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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Caspofungin Accord 50 mg trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghal infuzjoni
Caspofungin Accord 70 mg trab ghal konéentrat ghal soluzzjoni ghal infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Caspofungin Accord 50 mg trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghal infuzjoni
Kull kunjett fih 50 mg caspofungin (bhala acetat).

Caspofungin Accord 70 mg trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghal infuzjoni

Kull kunjett fih 70 mg caspofungin (bhala acetat). (5'\,

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1. /v
*
Trab ghal konc¢entrat ghal soluzzjoni ghal infuzjoni. $
Trab ta’ lewn abjad ghal offwajt. ‘ (b
4. TAGHRIF KLINIKU 60
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici ’Q
R

o Trattament ta’ kandidjasi invaziva f’pazjenti adnlti jew pedjatrici.

o Trattament ta” aspergillozi invaziva f’pagjenti adulti jew pedjatrici li huma refrattorji jew
intolleranti ghal amphotericin B, formuh§omj iet lipidi ta’ amphotericin B u/jew itraconazole.
Ir-refrattorjeta hija definita bhala ;ﬁf joni tal-infezzjoni jew in-nuqqas ta’ titjib wara

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

minimu ta’ 7 ijiem ta’ dozi terapewticChprecedenti ta’ terapija antifungali effettiva.
o Terapija empirika ghal infezgjo ij ngali prezunti (bhal Candida jew Aspergillus) f’pazjenti
newtropenici febbri adulti @atﬁéi.

*
4.2 Pozologija u metodu t@f ghandu jinghata

Caspofungin ghandu ji inn tabib li ghandu esperjenza fil-gestjoni ta’ infezzjonijiet fungali

invazivi. \

Pozologija O

Pazjenti

Fl-¢ vﬁ ghandha tinghata loading dose wahda ta’ 70 mg, li mbaghad tkun segwita minn 50 mg
k@. "pazjenti li jiznu aktar minn 80 kg, wara l-loading dose inizjali ta’ 70 mg, huwa rakkomandat
caspofungin 70 mg kuljum (ara sezzjoni 5.2). M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza bbazat fuq is-
sess tal-persuna jew ir-razza (ara sezzjoni 5.2).

Pazjenti pedjatrici (12-il xahar sa 17-il sena)

F’pazjenti pedjatrici (12-il xahar sa 17-il sena), id-doza ghandha tkun ibbazata fuq l-arja tas-superficje
tal-gisem tal-pazjent (ara l-Istruzzjonijiet ghall-Uzu f’Pazjenti Pedjatri¢i, Formula Mosteller!). Ghall-
indikazzjonijiet kollha, ghandha tinghata loading dose wahda ta’ 70-mg/m? (li ma tagbizx doza attwali
ta’ 70 mg), segwita wara b’50 mg/m?* kuljum (li m’ghandhiex tagbez doza attwali ta’ 70 mg kuljum).
Jekk id-doza ta’ 50-mg/m* kuljum tkun ittollerata tajjeb izda ma tipprovdix rispons kliniku adegwat,

1 Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17):1098 (letter)
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id-doza tal-gurnata tista’ tizdied ghal 70 mg/m? (li m’ghandhiex tagbez doza attwali ta’ 70 mg
kuljum).

Is-sigurta u l-effikacja ta’ caspofungin ma gewx studjati bizzejjed fi provi klini¢i li kienu jinvolvu
trabi ghadhom jitwieldu u trabi ta’ inqas minn 12-il xahar. Hija rakkomandata kawtela fit-
trattament ta’ dan il-grupp ta’ eta. Taghrif limitat jissuggerixxi li caspofungin f"doza ta’ 25 mg/m?
kuljum fi trabi ghadhom jitwieldu u trabi (ta’ inqas minn 3 xhur) u 50 mg/m? kuljum fi tfal zghar
(3 sa 11-il xahar) jista’ jigi kkunsidrat (ara sezzjoni 5.2).

Tul tat-trattament

It-tul tat-terapija empirika ghandu jkun ibbazat fuq ir-rispons kliniku tal-pazjent. It-terapija

ghandha tissokta sa 72 siegha wara s-solvien tan-newtropenija (ANC>500). Il-pazjenti misjuba i
ghandhom infezzjoni fungali ghandhom jigu kkurati ghal minimu ta’ 14-il jum u t-trattament &
ghandu jissokta ghal mill-anqas 7 ijiem wara li kemm in-newtropenija kif ukoll is-sintomi k

jitilqu. 4/

It-tul tat-trattament ta’ kandidjasi invaziva ghandu jkun ibbazat fuq ir-rispons khmk
mikrobijologiku tal-pazjent. Wara li s-sinjali u s-sintomi ta’ kandidjasi invaziva j
jkunu saru negattivi, tista’ tigi kkunsidrata bidla ghal terapija antifungali orali.
terapija antifungali ghandha tissokta ghal mill-anqas 14-il jum wara l-ahhar

u 1-kulturi
generali, it-

It-tul tat-trattament ta’ aspergillozi invaziva jigi determinat fuq il-bazi 1l kaz individwali u
ghandu jkun ibbazat fuq is-severita tal-marda sottostanti tal-pazjent.N-1fkupru mill-
immunosuppressjoni, u r-rispons kliniku. B’mod generali, it—tratté‘xt ghandu jissokta ghal mill-
anqas 7 ijiem wara l-ghibien tas-sintomi.

L-informazzjoni dwar is-sigurta ta’ tul ta’ kura ta’ izjed %:4 gimghat hija limitata. Madankollu,
dejta disponibbli tissuggerixxi li caspofungin ikomplifpkun #ttollerat tajjeb b’korsijiet itwal ta’ terapija
(sa 162 gurnata f’pazjenti adulti u sa 87 gurnat§ f nti pedjatrici).

Pazjenti anzjani * \\

Fil-pazjenti adulti (65 sena jew aktar), 1-
m’hemm bzonn ta’ ebda aggustament si
f’pazjenti ta’ 65 sena u aktar (ara §é

*
Indeboliment tal-kliewi N\
M’hemmzx bzonn ta’ aggu fid-doza minhabba indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwie
M’hemmx bioﬁg ustament fid-doza ghal pazjenti adulti b’indeboliment epatiku hafif (puntegg

Child-Pugh 5 s il-kaz ta’ pazjenti adulti b’indeboliment epatiku moderat (puntegg Child-Pugh 7
sa 9), huwa andat Caspofungin 35 mg kuljum skont informazzjoni farmakokinetika. Fl-ewwel
jum gha ghata doza inizjali ta’ 70 mg. M’hemmx esperjenza klinika f’pazjenti adulti

b’in e‘& nt epatiku sever (puntegg Child-Pugh akbar minn 9) u f’pazjenti pedjatric¢i bi kwalunkwe
llséa indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 4.4).

Ghoti fl-istess hin ma’ indutturi ta’ enzimi metaboli¢i

Informazzjoni limitata tissuggerixxi li ghandha tigi kkunsidrata zieda fid-doza ta’ kuljum ta’
caspofungin ghal 70 mg, wara l-loading dose ta’ 70 mg, meta caspofungin jinghata f"pazjenti adulti fl-
istess hin ma’ ¢erti indutturi ta’ enzimi metaboli¢i (ara sezzjoni 4.5). Meta caspofungin jinghata lil
pazjenti pedjatri¢i (12-il xahar sa 17-il sena) fl-istess hin ma’ dawn l-istess indutturi ta’ enzimi
metabolici (ara sezzjoni 4.5), ghandha tigi kkunsidrata doza ta’ caspofungin ta’ 70-mg/m?* kuljum (li
m’ghandhiex tagbez doza attwali ta’ 70 mg kuljum).




Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Wara r-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni, is-soluzzjoni ghandha tinghata permezz ta’ infuzjoni bil-mod
fil-vini fuq medda ta’ madwar siegha. Ghall-istruzzjonijiet dwar ir-rikostituzzjoni ara sezzjoni 6.6.

Hemm disponibbli kunjetti ta’ 70 mg u ta’ 50 mg.
Caspofungin ghandu jinghata bhala infuzjoni wahda kuljum.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-

sezzjoni 6.1. \

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu (b

Kienet irrappurtata anafilassi waqt l-ghoti ta’ caspofungin. Jekk dan isehh, Caspofungi’%lfdu
jitwaqqaf u ghandha tinghata kura xierqa. Reazzjonijiet avversi possibbilment medj& -istamina,
inkluz raxx, nefha fil-wic¢¢, angjoedima, hakk, sensazzjoni ta’ shana, jew bron@ kienu

rrappurtati u jistghu jkunu jehtiegu twaqqif u/jew ghoti ta’ kura xierqa.

Informazzjoni limitata tissuggerixxi li hmejjer mhux Candida u mofof mhux{Aspergillus inqas komuni
mhumiex koperti minn caspofungin. L-effikacja ta’ caspofungin kont n il-patogeni fungali ma
gietx stabbilita.

L-uzu konkomitanti ta’ caspofungin ma’ cyclosporin gie eval voluntiera adulti b’sahhithom u
f’pazjenti adulti. Xi voluntiera adulti b’sahhithom li réevem{zewg dozi ta’ 3 mg/kg ta’ cyclosporin ma’
caspofungin urew zidiet ghaddiena fl-alanine transamigage $&LT) u fl-aspartate transaminase (AST)
ta’ inqas minn jew ugwali ghal tliet darbiet il-limi‘g@{uq tan-normal (ULN) li telqu bit-twaqqif tat-

trattament. Fi studju retrospettiv ta’ 40 pazjent ittraftati waqt l-uzu kummercjalizzat b’caspofungin u
cyclosporin ghal 1 sa 290 gurnata (medjan 174 $urnata), ma gew innotati l-ebda reazzjonijiet avversi
serji fil-fwied. Din l-informazzjoni tissuggérixxiN1 caspofungin jista’ jintuza f’pazjenti li jkunu
geghdin jir¢ievu cyclosporin meta l-benefic&jirli jista’ jkun hemm ikun akbar mir-riskju li jista’ jkun
hemm. Ghandu jigi kkunsidrat monitg ill-vi¢in tal-enzimi tal-fwied jekk caspofungin u
cyclosporin jintuzaw flimkien. ’\

*

me 1f u moderat tal-fwied, I-AUC tizdied madwar 20% u 75%,
rispettivament. Huwa rakk at tnaqqis fid-doza ta’ kuljum ghal 35 mg ghall-adulti li jkollhom
indeboliment moderat t icd. M’hemmx esperjenza klinika f’pazjenti adulti b’indeboliment epatiku
sever jew f’pazjenti p ri¢i b’xi livell ta’ indeboliment tal-fwied. Huwa mistenni esponiment akbar

milli indebolwl— wied moderat u caspofungin ghandu jintuza b’kawtela f’dawn il-pazjenti (ara

F’pazjenti adulti b’indebolim

sezzjonijiet 4.2

Dehru rii&l\hux normali f’testijiet tal-laboratorju tal-funzjoni tal-fwied f’voluntiera f’sahhithom u
f’pa e& Iti u pedjatri¢i kkurati b’caspofungin. F’xi pazjenti adulti u pedjatrici li kellhom

k_] nijiet serji ezistenti li kienu qed jir¢ievu hafna medi¢ini f"daqqa flimkien ma’ caspofungin,
kientwrrappurtati kazijiet ta’ funzjoni hazina tal-fwied, epatite u insuffi¢jenza epatika sinifikanti b’mod
kliniku; ma giex stabbilit jekk caspofungin kienx il-kawza ta’ dan. Pazjenti li jizviluppaw rizultati
mhux normali ta’ testijiet tal-funzjoni tal-fwied waqt terapija b’caspofungin ghandhom jigu
mmonitorjati ghal xhieda ta’ funzjoni tal-fwied li geghda tmur ghall-aghar u ghandhom jigu evalwati
mill-gdid ir-riskju u 1-benefic¢ju li titkompla t-terapija b’caspofungin.

Dan il-prodott medicinali fih is-sucrose. Pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-
fructose jew insuffi¢jenza ta’ sucrase-isomaltase m’ghandhomx jiehdu dan il-prodott medicinali (ara
sezzjoni 2).



Kazijiet tas-Sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS) u nekrolozi epidermali tossika (TEN) gew
irrapportati wara l-uzu ta’ caspofungin wara t-tqeghid fis-suq. Ghandha tintuza l-kawtela f’pazjenti bi
storja ta’ reazzjoni allergika tal-gilda (ara sezzjoni 4.8).

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Studji in vitro juru li caspofungin ma huwa inibitur tal-ebda enzima fis-sistema ta¢-¢itokromu P450
(CYP). Fi studji klini¢i, caspofungin ma induc¢iex il-metabolizmu CYP3A4 ta’ sustanzi ohra.
Caspofungin mhuwiex substrat ghall-P-glikoproteina u huwa substrat fqir ghall-enzimi ta¢-¢itokromu
P450. Madankollu, caspofungin intwera li jinteragixxi ma’ prodotti medicinali ohra fi studji
farmakologic¢i u klini¢i (ara taht).

F’zewg studji klini¢i li saru fuq individwi adulti b’sahhithom, cyclosporin A (doza wahda ta’ 4
jew zewg dozi ta’ 3 mg/kg 12-il siegha ’I boghod minn xulxin) zied I-AUC ta’ caspofungin b;
35%. Dawn iz-zidiet fl-AUC huma probabbilment dovuti ghal tehid imnaqqas ta’ caspofupgi

fwied. Caspofungin ma ziedx il-livelli fil-plazma ta’ cyclosporin. Kien hemm zidiet gh’@fa fl-ALT
u I-AST fil-fwied ta’ inqas minn jew ugwali ghal tliet darbiet il-limitu ta’ fuq tan-ng LN) meta
caspofungin u cyclosporin inghataw flimkien, li marru bit-twaqqif tal-prodotti médiginali. Fi studju
retrospettiv ta’ 40 pazjent ittrattati waqt 1-uzu kummer¢jalizzat b’caspofungin @sporin ghal 1 sa
290 gurnata (medjan 17.5 granet), ma gew innotati l-ebda reazzjonijiet avv ji fil-fwied (ara
sezzjoni 4.4). Ghandu jigi kkunsidrat monitoragg mill-qrib tal-enzimi tal-fwied jekk iz-zewg prodotti
medicinali jintuzaw flimkien.

Caspofungin naqqas il-kon¢entrazzjoni ta’ isfel ta’ tacrolimus b’&oluntiera adulti b’sahhithom.
Fil-kaz ta’ pazjenti li jirCievu z-zewg terapiji, huma obbligato nitoragg standard tal-
koncentrazzjonijiet ta’ tacrolimus fid-demm u aggustamentti qa fid-dozagg ta’ tacrolimus.

b’mod klinikament sinifikanti b’itraconazole, amp icin B, mycophenolate, nelfinavir, jew
tacrolimus. Caspofungin ma influwenzax il-f: koKinetic¢i ta” amphotericin B, itraconazole,
rifampicin jew mycophenolate mofetil. G al{ l-informazzjoni dwar is-sigurta hija limitata, jidher
li m’hemmx bzonn prekawzjonijiet specj x ta amphotericin B, itraconazole, nelfinavir jew

mycophenolate mofetil jinghataw fl-i ma’ caspofungin.

4
Studji klini¢i fuq voluntiera adulti b’sahhithom jur@ar kokineti¢i ta’ caspofungin ma jinbidlux

*

Rifampicin ikkaguna zieda ta’ 600 0\-AUC u zieda ta’ 170% fl-ingas kon¢entrazzjoni ta’ caspofungin
fl-ewwel jum ta’ ghoti flimki a z-zewg prodotti medi¢inali gew mibdija flimkien f’voluntiera
adulti b’sahhithom. L-inqag=ivetli ta’ caspofungin nagsu b’mod gradwali wara ghoti ripetut. Wara
gimaghtejn ghoti, rifampi ellu effett limitat fuq I-AUC, izda 1-inqas livelli kienu 30% izjed baxxi
milli £ individwi adul cevew caspofungin wahdu. [I-mekkanizmu tal-interazzjoni jista’ jkun dovut
ghal inibizzjoni ig#jali U induzzjoni successiva ta’ proteini tat-trasport. Jista’ jkun mistenni effett
simili ghal pro edi¢inali ohra li jinduc¢u l-enzimi metabolic¢i. Informazzjoni limitata minn stud;i

inghi¢ifidq il-popolazzjoni tindika li 1-uzu konkomitanti ta’ caspofungin mal-indutturi
pine, rifampicin, dexamethasone, phenytoin, jew carbamazepine jista’ jirrizulta fi
tnaqqi C ta’ caspofungin. Meta jinghataw fl-istess hin indutturi tal-enzimi metaboli¢i, ghandha
tigéu idrata zieda fid-doza ta’ kuljum ta’ caspofungin ghal 70 mg fil-pazjenti adulti wara I-loading
dose%a’ 70 mg (ara sezzjoni 4.2).

L-istudji kollha ta’ interazzjoni bejn medic¢ina u ohra fuq l-adulti deskritti fuq saru b’doza ta’ 50 jew
70 mg kuljum ta’ caspofungin. L-interazzjoni ta’ dozi oghla ta’ caspofungin ma’ prodotti medi¢inali
ohrajn ma gietx studjata b’mod formali.

F’pazjenti pedjatrici, ir-rizultati minn analizijiet ta’ rigressjoni ta’ informazzjoni farmakokinetika
jissuggerixxu li I-ghoti ta’ dexamethasone ma’ caspofungin jista’ jirrizulta fi tnaqqis kliniku sinifikanti
fl-inqas konc¢entrazzjonijiet ta’ caspofungin. Din is-sejba tista’ tindika li pazjenti pedjatri¢i se jkollhom
tnaqqis simili bl-indutturi kif jidher fl-adulti. Meta caspofungin jinghata lil pazjenti pedjatrici (12-il
xahar sa 17-il sena) fl-istess hin ma’ indutturi tat-tnehhija tal-medi¢ina, bhal rifampicin, efavirenz,



nevirapine, phenytoin, dexamethasone, jew carbamazepine, ghandha tigi kkunsidrata doza ta’
caspofungin ta’ 70-mg/m? kuljum (li m’ghandhiex tagbez doza attwali ta’ 70 mg kuljum).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala
M’hemmx dejta jew hemm dejta limitata dwar l-uzu ta’ caspofungin f’nisa tqal. Caspofungin

m’ghandux jintuza wagqt it-tqala jekk ma jkunx hemm bzonn ¢ar. Studji fuq l-annimali urew tossic¢ita
fuq l-izvilupp (ara sezzjoni 5.3). Caspofungin intwera li jghaddi mill-barriera tal-placenta.

Treddigh

Mhux maghruf jekk caspofungin jigix eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Dejta
farmakodinamika/tossikologika disponibbli mill-annimali uriet li kien hemm eliminazzjoni ta’ \
caspofungin fil-halib tas-sider. Nisa li jkunu qeghdin jir¢ievu caspofungin m’ghandhomx ire}@‘

Fertilita ‘(\/

Ghal caspofungin, ma kienx hemm effetti fuq il-fertilita fi studji li saru fuq firien ir
sezzjoni 5.3). M’hemmx dejta klinika ghal caspofungin biex tevalwa I-impatt tie

il-fertilita.
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni (b
Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magg\~

4.8 Effetti mhux mixtieqa é

Kienu rrappurtati reazzjonijiet ta’ sensittivita ecceSsivan (anafilassi u reazzjonijiet avversi
possibbilment medjati mill-istamina) (ara sezzjoni 4.44,

Edima fil-pulmun, sindrome ta’ distress resplratorj®ulti (ARDS), u infiltrati radjografi¢i wkoll
kienu rrappurtati f’pazjenti b’aspergillozi inv ﬂg

Pazjenti adulti \\
Fi studji klini¢i, 1,865 individwu adultd taw dozi wahdiena jew multipli ta’ caspofungin: 564

pazjent newtropeniku bid-deni (studjiNa ™ terapija empirika), 382 pazjent b’kandidjasi invaziva, 228
pazjent b’aspergillozi invazivas jent b’infezzjonijiet Candida lokalizzati, u 394 individwu
rregistrati fi studji ta’ Fazi [. Efistudji tat-terapija empirika, il-pazjenti kienu réevew kemjoterapija
ghal tumuri malinni jew ki tosposti ghal trapjant ematopoetiku tal-istem-cells (fosthom 39
trapjant allogeneiku). Flg i li kienu jinvolvu pazjenti b’infezzjonijiet Candida dokumentati, il-
maggoranza tal-pazjenti B infezzjonijiet Candida invazivi kellhom kundizzjonijiet medici sottostanti
i jeWw ohrajn, operazzjoni magguri ricenti, HIV) li kienu jehtiegu diversi
omitanti. [1-pazjenti fl-istudju mhux komparattiv dwar 1-Aspergillus sikwit
ijiet medici serji ta’ predispozizzjoni (ez. trapjanti tal-mudullun jew tal-istem cells
1 ematologici, tumuri solidi jew trapjanti tal-organi) li kienu jehtiegu diversi

ijiet konkomitanti.

I1-flchite kienet reazzjoni avversa lokali fis-sit tal-injezzjoni rrappurtata b’mod komuni fil-
popolazzjonijiet kollha tal-pazjenti. Reazzjonijiet lokali ohra kienu jinkludu eritema, ugigh/irtubija,
hakk, tnixxija, u sensazzjoni ta’ hruq.

L-anormalitajiet klini¢i u tal-laboratorju li gew irrappurtati fost l-adulti ttrattati b’caspofungin (total
1,780) kienu generalment hfief u rari wasslu ghal twaqqif tal-kura.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Kienu rrappurtati r- Komuni (=1/100 | Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100) | Mhux mag#ruf
reazzjonijiet avversi li | sa <1/10) (ma tistax
gejjin wagqt l-istud;ji tittieed stima
klini¢i u/jew uzu wara mid-data




t-tqeghid fis-suq:
Sistema tal-Klassifika
tal-Organi

disponibbli)

Disturbi tad-demm u tnaqqis fl- anemija, trombocitopenja,

tas-sistema limfatika emoglobina, koagulopatija, lewkopenja, zieda fl-
tnaqqis fl- ghadd ta’ eosinofili, tnaqqis fl-ghadd
ematokrit, ta’ plejtlits, zieda fl-ghadd ta’
tnaqqis fl- plejtlits, tnaqqis fl-ghadd ta’
ammont ta’ limfociti, zieda fl-ghadd ta’ celloli
¢elloli tad-demm | tad-demm bojod, tnaqqis fl-ammont
bojod ta’ newtrofili

Disturbi fil- ipokalemija ammont zejjed ta’ fluwidu,

metabolizmu u n- ipomanjezamija, anoreksja, zbilan¢ \

nutrizzjoni fl-elettroliti, iperglicemija,

ipokal¢emija, a¢idozi metabolika

Disturbi psikjatrici

ansjeta, dizorjentament, diffikulta fl-

irqad Ve

Disturbi fis-sistema
nervuza

ugigh ta’ ras

sturdament, disgwezja, paraesteﬁ&\‘-}

Disturbi fl-ghajnejn

hedla ta’ rqad, roghda, ipoestesij
ikterus okulari, vizta méajpr%@‘na
tal-kappell tal-ghajn, zieda fi

dmugh ;41‘

Disturbi fil-galb

Disturbi vaskulari flebite trombofle awar, fwawar tas-
shana, Pr i gholja, pressjoni
bax

Disturbi respiratoriji, dispneja kongestjoni nasali, ugigh

toraci¢i u medjastinali

>

x% golaringeali, takipnea,
\br nkospasmi, soghla, dispnea

hsejjes tal-pulmun, tharhir

Disturbi gastro-
intestinali

d'ard;r, i Q
i
&

N

N
@\» parossimali notturnali, ipoksja,

ugigh addominali, ugigh addominali
fil-parti ta’ fuq, halq xott, dispepsja,
skumdita fl-istonku, distensjoni
addominali, axxite, stitikezza,
disfagja, gass

Disturbi fiI-fwied*Kfi'

marrara 6 6\

valuri tal-fwied
gholjin (alanine

aspartate

aminotransferase,

kolestazi, epatomegalija,
iperbilirubinemija, suffejra, funzjoni
tal-fwied anormali, tossicita tal-
fwied, disturbi fil-fwied, zieda fil-

O aminotranserase, | gamma-glutamyltransferase
& alkaline
Q phosphatase fid-
demm, bilirubin
konjugat,
bilirubin tad-
demm)
Disturbi fil-gilda u fit- | raxx, hakk, eritema multiforme, raxx makulari, Nekrolozi
tessuti ta’ tant il-gilda | eritema, raxx makulo-papulari, raxx bil-hakk, | epidermali
iperidrozi urtikarja, dermatite allergika, hakk tossika u
generalizzat, raxx eritematuz, raxx syndrome ta’
generalizzat, raxx morbilliforme, Stevens-
lezjoni fil-gilda Johnson

syndrome (ara

sezzjoni 4.4)




Disturbi muskolu-
skeletridi u tat-
tessuti konnettivi

artralgja

ugigh fid-dahar, ugigh fl-
estremitajiet, ugigh fl-ghadam,
dghjufija muskulari, mijalgja

Disturbi fil-kliewi
u fis-sistema
urinarja

indeboliment tal-kliewi,
indeboliment akut tal-kliewi

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’
mnejn jinghata

deni, tkexkix ta’
bard, hakk fis-sit
tal-infuzjoni

ugigh, ugigh fis-sit tal-katiter, gheja,
bard, shana, eritema fis-sit ta’
infuzjoni, twebbis tas-sit ta’
infuzjoni, ugigh fis-sit ta’ infuzjoni,
flebite fis-sit tal-injezzjoni, edema
periferali, sensittivita, skumdita fis-
sider, ugigh fis-sider, edema fil-
wic¢, hass ta’ bidla fit-temperatura
tal-gisem, twebbis, ekstravazazzjoni
fis-sit ta’ infuzjoni, irritazzjoni tas-
sit ta’ infuzjoni, flebite tas-sit ta’
infuzjoni, raxx fis-sit ta’ infuzjoni (

urtikarja fis-sit ta’ infuzjoni, er@
tas-sit ta’ injezzjoni, edema W a’

injezzjoni, telqa, e

Investigazzjonijiet

tnaqqis tal-
potassju fid-
demm, tnaqqis
tal-albumina fid-
demm

injezzjoni, ugigh fis-sit ta;
injezzjoni, nefha fis-si %
zieda tal-kreatini &mm,
prezenza ta’ cel omor tad-demm
fl-awrina, to fit-total ta’
proteint za tal-proteini fl-
awrind;zied#’fil-hin ta’ prothrombin,
{nadqis\il-hin ta’ prothrombin,

qis tas-sodju fid-demm, zieda
tas-sodju fid-demm, tnaqqis tal-

L kalcju fid-demm, zieda tal-kalc¢ju
fid-demm, tnaqqis tal-chloride fid-
demm, zieda tal-glukozju fid-demm,
tnaqqis tal-manjezju fid-demm,
tnaqqis tal-fosfru fid-demm, zieda
tal-fosfru fid-demm, zieda tal-urea
fid-demm, hin ta’ thromboplastin
parzjali attivat imtawwal, tnaqqis tal-
bikarbunat tad-demm, zieda tal-
chloride fid-demm, Zieda tal-
potassju fid-demm, zieda fil-
pressjoni tad-demm, tnaqqis tal-uric
acid fid-demm, demm fl-awrina
prezenti, hsejjes mhux normali man-
nifs, tnaqqis fil-carbon dioxide,
zieda fil-livell ta’ medicina
immunosuppressanti, zieda fil-
proporzjon normalizzat
internazzjonali, casts tal-awrina,
zieda fi¢-¢elloli bojod tad-demm, u

zieda fil-pH tal-awrina.

Caspofungin gie evalwat ukoll b’150 mg kuljum (ghal mhux aktar minn 51 jum) 100 pazjent adult
(ara sezzjoni 5.1). L-istudju gabbel caspofungin b’50 mg kuljum (wara doza inizjali gawwija ta’

70 mg £ Jum 1) ma’ 150 mg kuljum fil-kura ta’ kandidjasi invaziva. F’dan il-grupp ta’ pazjenti, is-
sigurta ta’ caspofungin f’din id-doza oghla dehret generalment simili ghal dik ta’ pazjenti li kienu




geghdin jir¢ievu d-doza ta’ 50 mg ta’ kuljum ta’ caspofungin. Il-proporzjon ta’ pazjenti b’reazzjoni
avversa serja relatata mal-medicina jew reazzjoni serja relatata mal-medi¢ina i wasslet ghall-waqfien
ta’ caspofungin kienet komparabbli fiz-2 gruppi ta’ kura.

Pazjenti pedjatrici

Dejta minn 5 studji klini¢i kompluti 171 pazjent pedjatriku tissuggerixxi li I-in¢idenza globali ta’
esperjenzi avversi klini¢i (26.3%; 95% CI -19.9, 33.6) ma kinitx aghar minn dik irrappurtata ghall-
adulti kkurati b’caspofungin (43.1%; 95% CI -40.0, 46.2). Madankollu, pazjenti pedjatrici
probabbilment ghandhom profil ta’ kazijiet avversi differenti meta mqabbel ma’ pazjenti adulti. L-
aktar esperjenzi klini¢i avversi komuni marbuta mal-medicina rrappurtati f’pazjenti pedjatrici
kkurati b’caspofungin kienu deni (11.7%), raxx (4.7%) u ugigh ta’ ras (2.9%).

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi \

Gew irrappurtati dawn ir-reazzjonijiet avversi: A

Sistema tal-Klassifika tal-Organi | Komuni Komuni (21/100 sa <1/10) - l/

hafna (21/10) PN

Disturbi tad-demm u tas-sistema zieda fl-ghadd ta’ cosinofili NV

limfatika %

Disturbi fis-sistema nervuza ugigh ta’ ras

Disturbi fil-galb takikardija -

Disturbi vaskulari fwawar, pressjoni‘ba@

Disturbi fil-fwied u fil-marrara zieda fil-livelli zimi fil-fwied (AST, ALT)

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ raxx, hakk '

taht il-gilda

Disturbi generali u deni tertir @ﬁs-sit tal-kateter

kondizzjonijiet ta” mnejn

jinghata M Q

Investigazzjonijiet "'tqaq'q‘{s fil-potassju, ipomanjesimja, zieda fil-
R lukozju, tnaqqis fil-fosfru, u zieda fil-fosfru

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettafl \

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijict avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medi¢inali. Dan jippermetti momtora' tinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwa as-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tag\ a ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Kien hemm rapporti t oti a¢¢identali ta’ dozi sa 400 mg ta’ caspofungin f’gurnata wahda. Dawn I-
in¢idenzi ma rrizgltawx f’reazzjonijiet avversi klinikament sinifikanti. Caspofungin mhuwiex

dij alizzabblibo
5. Q@RJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 “Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: antimikoti¢i ghall-uzu sistemiku, kodi¢i ATC: J02AX04

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-acetat ta’ caspofungin huwa kompost ta’ lipopeptide (echinocandin) semisintetiku sintetizzat minn
prodott ta’ fermentazzjoni ta’ Glarea lozoyensis. L-acetat ta’ caspofungin jimpedixxi s-sintezi ta’
beta (1,3)-D-glucan, komponent essenzjali tal-hajt tac-celloli ta’ hafna fungi u hmira li fihom fibri
gishom hjut. Beta (1,3)-D-glucan mhuwiex prezenti fi¢c-¢elloli mammiferi.




L-attivita fungicida b’caspofungin giet murija kontra hmejjer Candida. Studji in vitro u in vivo juru li
l-esponiment tal-Aspergillus ghal caspofungin jirrizulta f’lisi u mewt tal-ponot apikali tal-filamenti fil-
micelju ta’ fungu u tal-ferghat fejn isehhu t-tkabbir u I-qsim tac¢-celloli.

Effetti farmakodinamici

Caspofungin ghandu attivita in vitro kontra l-ispecijiet Aspergillus (Aspergillus fumigatus [N = 75],
Aspergillus flavus [N = 111], Aspergillus niger [N = 31], Aspergillus nidulans [N = 8], Aspergillus
terreus [N = 52], u Aspergillus candidus [N = 3]). Caspofungin ghandu wkoll attivita in vitro kontra 1-
ispecijiet Candida (Candida albicans [N = 1032], Candida dubliniensis [N = 100], Candida glabrata
[N = 151], Candida guilliermondii [N = 67], Candida kefyr [N = 62], Candida krusei [N = 147],
Candida lipolytica [N = 20], Candida lusitaniae [N = 80], Candida parapsilosis [N = 215], Candida
rugosa [N = 1], u Candida tropicalis [N = 258]), fosthom izolati b’multiple resistance transport
mutations u dawk b’rezistenza akkwizita jew intrinsika ghal fluconazole, amphotericin B, u 5- \
flucytosine. L-ittestjar tas-suxxettibilita sar skont modifika kemm tal-metodu M38-A2 (ghalls fjiet
Aspergillus) tal-Istitut ghall-Istandards Klini¢i u tal-Laboratorju (CLSI, li gqabel kien % ala 1-

Kumitat Nazzjonali ghall-Istandards tal-Laboratorji Klini¢i [NCCLS]) kif ukoll tal-mefodulM27-A3
(ghall-ispecijiet Candida).

Metodi standardizzati ghall-ittestjar tas-suxxettibilita gew stabbiliti ghal hmira m CAST. II-
breakpoints ta” EUCAST ghadhom ma gewx stabbiliti ghal caspofungin, minh arjazzjoni
sinfikanti bejn il-laboratorji fil-firxiet tal-MIC ghal caspofungin. Minflok il@ points, IZzolati ta’
Candida li huma suxxettibbli ghal anidulafungin kif ukoll ghal micafungin ghandhom jitqies
suxxettibbli ghal caspofungin. B’mod simili izolati ta’ C. parapsilosi iaaﬁnedji ghal anidulafunginu
micafungin jistghu jitqiesu intermedji ghal caspofungin. 66

Mekkanizmu ta’ rezistenza
IZzolatita’ Candida b’suxxettibilita mnaqqsa ghal caspofu@w identifikati f'numru zghir ta’
al

pazjenti wagqt il-kura (MICs ghal caspofungin >2 mg/l, ( ta’ bejn 4 darbiet sa 30 darba I-MIC)
kienu rrappurtati bl-uzu ta’ teknika ta’ ittestjar standardizz -MIC approvat minn CLSI). II-
mekkanizmu ta’ rezistenza identifikat huwa mlitaz@'ll-gene FKS1 w/jew FKS2 (ghal C. glabrata).
Dawn il-kazijiet gew assocjati ma’ rizultati klw ena. Kien identifikat zvilupp ta’ rezistenza in
vitro ghal caspofungin mill-ispecijiet ASp IuS» F’esperjenza klinika limitata, kienet osservata
rezistenza ghal caspofungin f’pazjenti b’ illozi invaziva. Il-mekkanizmu tar-rezistenza ma kienx
stabbilit. L-in¢idenza tar-rezistenza g ofungin mid-diversi izolati klini¢i ta” Aspergillus hija
rari. Ir-rezistenza ta’ Candida kiegé@vata izda l-in¢idenza tista’ tvarja skont l-ispe¢i jew regjun.

QS
Effikacia klinika u sieurta Q}

Kandidjasi Invaziva f’Pazj ulti: Mitejn u disgha u tletin pazjent gew irregistrati fi studju inizjali
li gabbel caspofungin hotericin B ghat-trattament ta’ kandidjasi invaziva. Erbgha u ghoxrin
pazjent kellhom newt 1ja. L-aktar sejbiet frekwenti kienu infezzjonijiet fin-nixxiegha tad-demm

(candidaemia) (7§§i§, n=186) u peritonite Candida (8 %, n=19); pazjenti b’endokardite, osteomjelite,

jew meningite a kienu eskluzi minn dan l-istudju. Caspofungin 50 mg darba kuljum inghata
wara loadin ta’ 70 mg, filwaqt li amphotericin B inghata f’doza ta’ 0.6 sa 0.7 mg/kg/kuljum lil
pazjenti ewtropenici jew 0.7 sa 1.0 mg/kg/kuljum lil pazjenti newtropenici. It-tul medju tat-
terapij ni kien ta’ 11.9 granet, b’medda ta’ 1 sa 28 gurnata. Rispons favorevoli kien jehtieg
ke@ ghibien tas-sintomi kif ukoll tnehhija mikrobijologika tal-infezzjoni Candida. Mitejn u erbgha u
ghoxwin pazjent kienu inkluzi fl-analizi primarja tal-effikacja (analizi MITT) tar-rispons fit-tmiem tat-
terapija ta’ studju fil-vini; ir-rati ta’ rispons favorevoli ghat-trattament ta’ kandidjasi invaziva kienu
komparabbli ghal caspofungin (73 % [80/109]) u amphotericin B (62 % [71/115]) [% differenza 12.7
(95.6 % CI -0.7, 26.0)]. Fost il-pazjenti b’candidaemia, ir-rati ta’ rispons favorevoli fit-tmiem tat-
terapija ta’ studju fil-vini kienu komparabbli ghal caspofungin (72 % [66/92]) u amphotericin B (63 %
[59/94]) fl-analizi primarja tal-effikacja (analizi MITT) [% differenza 10.0 (95.0 % CI -4.5, 24.5)]. L-
informazzjoni minn pazjenti b’siti ta’ infezzjoni mhux fid-demm kienet izjed limitata. Ir-rati ta’
rispons favorevoli f’pazjenti newtropenici kienu 7/14 (50 %) fil-grupp ta’ caspofungin u 4/10 (40 %)
fil-grupp ta’ amphotericin B. Din l-informazzjoni limitata hija appoggata mill-ezitu tal-istudju dwar it-
terapija empirika.
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Fit-tieni studju, pazjenti b’kandidjasi invaziva réevew dozi ta’ kuljum ta’ caspofungin b’50 mg/kuljum
(wara doza inizjali qawwija ta’ 70 mg f*Jum 1) jew caspofungin b’150 mg/kuljum (ara sezzjoni 4.8).
F’dan l-istudju, id-doza ta’ caspofungin inghatat fuq saghtejn (minflok bl-ghoti ta’ rutina ta’ siegha).
L-istudju eskluda pazjenti ssuspettati li kellhom endokardite, meningite, jew osteomijelite kkawzata
minn Candida. Minhabba li dan kien studju ta’ terapija primarja, pazjenti li kienu rifrattorji ghal
sustanzi antifungali precedenti kienu eskluzi wkoll. In-numru ta’ pazjenti newtropenici registrati f"dan
l-istudju kien wiehed limitat ukoll (8.0%). L-effikacja kienet punt ta’ tmiem sekondarju f’dan l-istudju.
Il-pazjenti li ssodisfaw il-kriterji tad-dhul u li réevew doza wahda jew aktar tal-kura tal-istudju ta’
terapija ta’ caspofungin gew inkluzi fl-analizi tal-effikacja. Ir-rati ta’ rispons generali favorevoli fi
tmiem il-kura b’caspofungin kienu simili fiz-2 gruppi ta’ kura: 72 % (73/102) u 78 % (74/95) ghall-
gruppi ta’ kura ta’ caspofungin 50 mg u 150 mg, rispettivament (differenza 6.3 % [95 % CI -5.9,
18.4]).

Aspergillozi Invaziva f’Pazjenti Adulti: Disgha u sittin pazjent adult (18-80 sena) b’aspergill {b'
invaziva gew irregistrati fi studju open-label, mhux komparattiv biex jigu evalwati s-sigurfa,
tollerabilita u l-effikacja ta” caspofungin. Il-pazjenti riedu jkunu jew refrattorji (progress '%al—marda
jew nuqqas ta’ titjib b’terapiji antifungali ohra moghtija ghal mill-anqas 7 ijiem) (8@pazj enti
rregistrati) jew intolleranti (16 % tal-pazjenti rregistrati) ghal terapiji antifungali andard. Il-
bicca I-kbira tal-pazjenti kellhom kundizzjonijiet sottostanti (tumuri ematolog§5 24], trapjant
allogeneiku tal-mudullun jew trapjant ta’ stem cells [N = 18], trapjant ta’ or, = 8], tumur solidu
[N = 3], jew kundizzjonijiet ohra [N = 10]). Intuzaw definizzjonijiet stri ge%mmudellati wara l-
Kriterji tal-Grupp ta’ Studju dwar il-Mikozi, ghad-dijanjosi tal-asper 'H%Linvaiiva u ghar-rispons
ghat-terapija (rispons favorevoli kien jehtieg kemm titjib kliniku sipifikanti fir-radjografs kif ukoll fis-
sinjali u s-sintomi). It-terapija damet medja ta’ 33.7 granet, b’medda)ta’ 1 sa 162 gurnata. Panel ta’
esperti indipendenti stabbilixxa li 41% (26/63) tal-pazjenti li r mill-anqas doza wahda ta’
caspofungin kellhom rispons favorevoli. Fil-kaz ta’ dawk gjenti 1i réevew izjed minn 7 ijiem ta’
terapija b’caspofungin, 50 % (26/52) kellhom rispons €ayorgyoli. Ir-rati ta’ rispons favorevoli ghall-
pazjenti li kienu jew refrattorji jew intolleranti gh?’“@ijl precedenti kienu 36 % (19/53) u 70 %

(7/10), rispettivament. Ghalkemm id-dozi tat-tera iji antifungali precedenti f°5 pazjenti rregistrati
bhala refrattorji kienu izjed baxxi minn dawkx wit jinghataw ghal aspergillozi invaziva, ir-rata ta’
rispons favorevoli matul it-terapija b’caspofungth f"dawn il-pazjenti kienet simili ghal dik li dehret fil-
bqija tal-pazjenti refrattorji (2/5 kontra 1 ispettivament). Ir-rati ta’ rispons fost pazjenti b’mard
pulmonari u mard ekstrapulmonari ki % (21/45) u 28% (5/18), rispettivament. Fost il-pazjenti
b’mard ekstrapulmonari, 2 minn § jentti 1i kellhom ukoll involviment definittiv, probabbli, jew
possibbli tal-CNS kellhom ris ‘ ?%revoli.

Terapija Empirika f’Pazjenti tropenici Febbrili Adulti: Total ta’ 1111-il pazjent b’deni persistenti
u newtropenija gew ir@b fi studju kliniku u ttrattati b’caspofungin 50 mg darba kuljum wara

loading dose ta’ 70 m: "amphotericin B liposomali 3.0 mg/kg/kuljum. Il-pazjenti eligibbli kienu
ré¢evew kemj oter%g al tumuri jew kienu sottoposti ghal trapjant ematopoetiku tal-istem cells, u

nija (<500 cellola/mm3 ghal 96 siegha) u deni (>38.0°C) li ma rrispondewx ghal
pija antibatterika parenterali. [l-pazjenti kellhom jigu kkurati sa 72 siegha wara li
penija, b’dewmien massimu ta’ 28 gurnata. Madankollu, pazjenti misjuba li ghandhom
infezzj ngali dokumentata setghu jigu ttrattati ghal perjodu itwal. Jekk il-medic¢ina kienet
ittQat sewwa izda d-deni tal-pazjent ippersista u lI-kundizzjoni klinika ddeterjorat wara 5 ijiem ta’
terapiya, id-doza tal-medicina tal-istudju setghet tizdied ghal 70 mg/kuljum ta’ caspofungin (13.3% tal-
pazjenti ttrattati) jew ghal 5.0 mg/kg/kuljum ta’ amphotericin B liposomali (14.3 % tal-pazjenti
ttrattati). Kien hemm 1095 pazjent inkluzi fl-analizi primarja tal-effikac¢ja Modified Intention-To-Treat
(MITT) tar-rispons favorevoli globali; caspofungin (33.9 %) kien effettiv dags amphotericin B
liposomali (33.7 %) [% differenza 0.2 (95.2 % CI -5.6, 6.0)]. Rispons favorevoli globali kien jehtieg li
jigu sodisfatti kull wiehed minn 5 kriterji: (1) trattament b’success ta’ kwalunkwe infezzjoni fungali
fil-linja bazi (caspofungin 51.9 % [14/27], amphotericin B liposomali 25.9 % [7/27]), (2) ebda
infezzjonijiet fungali godda waqt 1-ghoti tal-medicina tal-istudju jew sa 7 ijiem wara t-tlestija tat-
trattament (caspofungin 94.8 % [527/556], amphotericin B liposomali 95.5 % [515/539]), (3)
sopravivenza ghal 7 ijiem wara t-tlestija tat-terapija tal-istudju (caspofungin 92.6 % [515/556],
amphotericin B liposomali 89.2 % [481/539]), (4) ebda twaqqif mill-medi¢ina tal-istudju minhabba
effett tossiku relatat mal-medicina jew nuqqas ta’ effikacja (caspofungin 89.7 % [499/556],

pprezentaw ne
>96 siegha
titlaq in-
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amphotericin B liposomali 85.5 % [461/539]), u (5) tluq tad-deni matul il-perjodu ta’ newtropenija
(caspofungin 41.2 % [229/556], amphotericin B liposomali 41.4 % [223/539]). Ir-rati ta’ rispons ghal
caspofungin u amphotericin B liposomali ghall-infezzjonijiet tal-linja bazi kkawzati mill-ispecijiet
Aspergillus kienu, rispettivament, 41.7 % (5/12) u 8.3 % (1/12), u mill-ispec¢ijiet Candida kienu

66.7 % (8/12) and 41.7 % (5/12). Pazjenti fil-grupp ta’ caspofungin esperjenzaw infezzjonijiet godda
minhabba dawn il-hmejjer u mofof mhux komuni: spec¢i Trichosporon (1), spe¢i Fusarium (1), speci
Mucor (1), u spe¢i Rhizopus (1).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ caspofungin giet evalwata f’pazjenti pedjatrici minn 3 xhur sa 17-il sena
f’zewg provi klini¢i prospettivi multi¢entri. Id-disinn tal-istudju, il-kriterji dijanjosti¢i, u l-kriterji
ghall-valutazzjoni tal-effikacja kienu simili ghall-istudji korrispondenti f’pazjenti adulti (ara sezzjoni
5.1). Z'}\,

L-ewwel studju, li rregistra 82 pazjent ta’ bejn 2 u 17-il sena, kien studju double-blind, rapdomizzat li
qabbel caspofungin (50 mg/m? IV darba kuljum wara loading dose ta’ 70-mg/m? £ Jum N1
m’ghandux jagbez 70 mg kuljum]) ma’ amphotericin B liposomali (3 mg/kg IV kul@mod ta’
trattament ta’ 2:1 (56 fuq caspofungin, 26 fuq amphotericin B liposomali) bhala empirika
f’pazjenti pedjatri¢i b’deni persistenti u newtropenija. Ir-rati globali ta’ suééess&r ultati tal-analizi
MITT, aggustati skont il-faxxa tar-riskju, kienu kif gej: 46.6 % (26/56) gha fungin u 32.2 %
(8/25) ghal amphotericin B liposomali.

It-tieni studju kien studju prospettiv, open-label, mhux komparattiy ki kula s-sigurta u l-effikacja
ta’ caspofungin f’pazjenti pedjatrici (6 xhur sa 17-il sena) b’kand 1 invaziva, kandidjasi esofagali,
u aspergillozi invaziva (bhala terapija ta’ salvatagg). Kienu rr ati disgha u erbghin pazjent li

réevew caspofungin f"doza ta’ 50 mg/m*IV darba kuljum Wartoading dose ta’ 70 mg/m? £Jum 1 (li
m’ghandhiex tagbez 70 mg kuljum), 1i 48 minnhom gew zi fl-analizi MITT. Minn dawn, 37
kellhom kandidjasi invaziva, 10 kellhom aspergillozigmyvazava, u pazjent wiched kellu kandidjasi
esofagali. Ir-rata ta’ rispons favorevoli, skont I;indi@oni, fit-tmiem tat-terapija b’caspofungin
kienet segwenti fl-analizi MITT: 81 % (30/373¥kandidjasi invaziva, 50 % (5/10) fl-aspergillozi
invaziva, u 100 % (1/1) fil-kandidjasi eso%li.

Fi studju double-blind, randomizzat (2 ontrollat bil-komparatur, is-sigurta, it-tollerabbilta u 1-
effikacja ta’ caspofungin (2 mg/kg/' ool-vini, infuz ghal saghtejn) kontra amphotericin B
deoxycholate (1 mg/kg/jum) gew €valwati fi trabi tat-twelid u trabi ta’ eta inqas minn 3 xhur
b’kandidjazi invaziva (ikkonf \a bil-kultura). Minhabba registrazzjoni batuta, I-istudju ntemm
gabel u 51 pazjent biss ge mizzati. [I-proporzjon ta’ pazjenti b’sopravivenza minghajr kaz
fungali f*gimaghtejn w apija fil-grupp ta’ kura b’caspofungin (71.0 %) kien simili ghal dak li

& mphotericin B deoxycholate (68.8 %). Abbazi ta’ dan l-istudju, ma tista’
ssir 1-ebda rakkoKda

joni dwar il-pozologija ghal trabi tat-twelid u trabi.
5.2 Tagh6 akokinetiku
i

uhgin jehel b’mod estensiv mal-albumina. Il-frazzjoni mhux imwahhla ta’ caspofungin fil-
tvarja minn 3.5% f’voluntiera b’sahhithom ghal 7.6% f’pazjenti b’kandidjasi invaziva. 1d-
distribuzzjoni tilghab rwol prominenti fil-farmakokineti¢i ta’ caspofungin fil-plazma u hija l-pass li
jikkontrolla r-rata fil-fazijiet ta’ dispozizzjoni kemm alpha kif ukoll beta. Id-distribuzzjoni fit-tessuti
lahqget l-oghla livell ma’ 1.5 sa 2 granet wara l-ghoti tad-doza meta 92% tad-doza kien distribwit fit-
tessuti. Huwa probabbli li frazzjoni zghira biss tal-caspofungin li jidhol fit-tessuti jerga’ lura fil-
plazma bhala kompost ewlieni. Ghaldaqgstant, issehh eliminazzjoni fin-nuqqas ta’ ekwilibriju ta’
distribuzzjoni, u stima reali tal-volum ta’ distribuzzjoni ta’ caspofungin hija attwalment impossibbli li
tinkiseb.

Bijotrasformazzjoni
Caspofungin jghaddi minn degradazzjoni spontanja ghal kompost open ring. Metabolizmu ulterjuri
jinvolvi idrolisi tal-peptide u N-acetylation. Zewg prodotti intermedji, iffurmati waqt id-degradazzjoni
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ta’ caspofungin ghal dan il-kompost open ring, jiffurmaw adducts kovalenti ghall-proteini tal-plazma
li jirrizultaw f’livell baxx irriversibbli ta’ twahhil mal-proteini tal-plazma.

Studji in vitro juru li caspofungin mhuwiex inibitur tal-enzimi ta¢-¢itokromu P450 1A2, 2A6, 2C9,
2C19, 2D6 jew 3A4. Fi studji klini¢i, caspofungin ma kkawzax jew impedixxa l-metabolizmu
CYP3A4 ta’ prodotti medic¢inali ohra. Caspofungin mhuwiex substrat ghall-glikoproteina P u huwa
substrat fqir ghall-enzimi ta¢-citokromu P450.

Eliminazzjoni

L-eliminazzjoni ta’ caspofungin mill-plazma ssehh bil-mod bi tnehhija ta’ 10-12 mL/min. II-
kon¢entrazzjoni ta’ caspofungin fil-plazma tonqos b’mod polifaziku wara infuzjonijiet wahdiena ta’
siegha gol-vini. Fazi alpha qasira ssehh immedjatament wara l-infuzjoni, segwita minn fazi beta
b’half-life ta’ 9 sa 11-il siegha. Issehh ukoll fazi gamma addizzjonali b’half-life ta’ 45 siegha. I
distribuzzjoni, pjuttost milli I-eskrezzjoni jew il-bijotrasformazzjoni, hija I-mekkanizmu do i li
jinfluwenza t-tnehhija mill-plazma.

Madwar 75% ta’ doza radjuattiva giet irkuprata tul 27 gurnata: 41% fl-awrina u 34%& urgar. Ftit
issehh eskrezzjoni jew bijotrasformazzjoni ta’ caspofungin matul I-ewwel 30 sie 1-ghoti. L-

eskrezzjoni hija bil-mod u I-half-life terminali tar-radjuattivita kienet ta’ 12 sa urnata. Ammont
zghir ta’ caspofungin jitnehha mhux mibdul fl-awrina (madwar 1.4% tad-doz

Caspofungin juri farmakokineti¢i moderati mhux lineari b’akkumula
id-doza, u dipendenza fuq id-doza fil-hin sakemm jintlahaq stat st

izjuda hekk kif tizdied
ra I-ghoti ta’ hafna dozi.

Popolazzjonijiet specjali

Deher esponiment akbar ghal caspofungin f’pazjenti adul
hafif tal-fwied, fin-nisa, u fl-anzjani. Generalment iz-zie a
titlob aggustament fid-doza. F’pazjenti adulti b’indebelimen
piz, jista’ jkun mehtieg aggustament fid-doza (ara @

"thdeboliment fil-kliewi u indeboliment
énet modesta u mhix kbira bizzejjed biex
moderat fil-fwied u f’pazjenti itqal fil-

Piz: 1l-piz instab li jaffettwa 1-farmakokin ﬂxo caspofungm fl-analizi farmakokinetika tal-
popolazzjoni f’pazjenti adulti f’kandidja %k néentrazzjonijiet fil-plazma jonqsu maz-zieda fil-piz.
L-esponiment medju f’pazjent adult li i 0 kg kien imbassar li huwa madwar 23% inqas milli
f’pazjent adult 1i jizen 60 kg (ara §é nt 4.2).

*
Indeboliment tal-fwied: F’pa Xadulti b’indeboliment hafif u moderat tal-fwied, I-AUC tizdied
madwar 20 u 75%, rispetti . M’hemmx esperjenza klinika f’pazjenti adulti b’indeboliment
epatiku sever u f’pazjent atrici bi kwalunkwe livell ta’ indeboliment tal-fwied. Fi studju ta’ dozi
multipli, tnaqqis ﬁd-d&\al 35 mg kuljum f’pazjenti adulti b’indeboliment moderat tal-fwied
intwera li j ippro%U simili ghal dik miksuba f’suggetti adulti b’funzjoni tal-fwied normali li
kienu gqeghdin 6 u t-terapija standard (ara sezzjoni 4.2).

Indeboli&—kliewi: Fi studju kliniku ta’ dozi wahdiena ta’ 70 mg, il-farmakokineti¢i ta’

casp f% ienu simili fil-voluntiera adulti b’indeboliment renali hafif (tnehhija tal-kreatinina ta’ 50
sa@n min) u s-suggetti ta’ kontroll. Indeboliment renali moderat (tnehhija tal-kreatinina ta’ 31 sa
49 mk./min), avanzat (tnehhija tal-kreatinina ta’ 5 sa 30 mL/min), u tal-ahhar stadju (tnehhija tal-
kreatinina ta’ <10 mL/min u dipendenti fuq id-dijalisi) zied moderatament il-kon¢entrazzjonijiet ta’
caspofungin fil-plazma wara 1-ghoti ta’ doza wahda (medda: 30 sa 49 % ghall-AUC). Madankollu,
f’pazjenti adulti b’kandidjasi invaziva, kandidjasi esofagali, jew aspergillozi invaziva li rcevew dozi
multipli kuljum ta’ caspofungin 50 mg, ma kienx hemm effett sinifikanti ta’ indeboliment renali hafif
sa avanzat fuq il-kon¢entrazzjonijiet ta’ caspofungin. M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza ghal
pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. Caspofungin mhuwiex dijalizzabbli, u ghalhekk m’hemmx bzonn
ta’ dozi supplimentari wara emodijalisi.

Sess tal-persuna: Bhala medja, il-kon¢entrazzjonijiet ta’ caspofungin fin-nisa kienu 17-38% oghla
milli fl-irgiel.
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Anzjani: Kienet osservata zieda modesta fl-AUC (28 %) u 1-Cosn (32 %) findividwi rgiel anzjani meta
mqabbel ma’ rgiel zghazagh. Fil-pazjenti 1i gew ittrattati b’mod empiriku jew li kellhom kandidjasi
invaziva, deher effett modest simili f’pazjenti akbar fl-eta meta mqabbel ma’ pazjenti izghar.

Razza: Taghrif farmakokinetiku mill-pazjenti indika 1i ma dehrux differenzi klini¢i sinifikanti fil-
farmakokineti¢i ta’ caspofungin fost il-Kawkasi, is-Suwed, 1-Ispani¢i, u 1-Mestizos.

Pazjenti pedjatri¢i:

Fl-adoloxxenti (etajiet minn 12 sa 17-il sena) li réevew caspofungin f’doza ta’ 50 mg/m? kuljum
(massimu 70 mg kuljum), I-AUCy.4n: ta’ caspofungin fil-plazma kienet generalment komparabbli ma’
dik li dehret f’persuni adulti li réevew caspofungin f’doza ta’ 50 mg kuljum. L-adoloxxenti kollha
ré¢evew dozi ta’ >50 mg kuljum, u, fil-fatt, 6 minn 8 ircevew id-doza massima ta’ 70 mg/kuljum. I1-
kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ caspofungin f’dawn l-adoloxxenti kienu mnaqqgsa meta mqab ’
persuni adulti li réevew 70 mg kuljum, id-doza li nghatat 1-aktar ta’ spiss lill- adoloxxentl

Fit-tfal (etajiet minn 2 sa 11-il sena) li réevew caspofungin f’doza ta’ 50 mg/m?* kulju 1mu
70 mg kuljum), I-AUC.4n ta’ caspofungin fil-plazma wara dozi multipli kienet ko@ li ma’ dik
li dehret f’persuni adulti li r¢evew caspofungin f’doza ta’ 50 mg/kuljum.

Fit-tfal zghar u t-trabi li ghadhom kemm telqu jimxu (etajiet minn 12 sa 23 li réevew
caspofungin f’doza ta’ 50 mg/m? kuljum (ma551mu 70 mg kuljum), I-AUC24f ta’ caspofungin fil-
plazma wara dozi multipli kienet komparabbli ma’ dik li dehret {’ pers ulti li réevew caspofungin
f’doza ta’ 50 mg kuljum u ma’ dik fi tfal akbar (etajiet minn 2 sa a) li rcevew id-doza ta’

50 mg/m? kuljum.

B’mod generali, l-informazzjoni disponibbli dwar il-farm: etika, l-effikac¢ja u s-sigurta hija
limitata f’pazjenti ta’ bejn 3 u 10 xhur. Taghrif farmalep u minn tarbija wahda ta’ 10 xhur li
réeviet id-doza ta’ 50 mg/m? kuljum indika AUC.24nefl-is medda bhal dik osservata fi tfal akbar u
l-adulti bid-doza ta’ 50 mg/m” u d-doza ta’ 50 mg,@ttwament filwaqt li f’tarbija wahda ta’ 6 xhur

li réeviet id-doza ta’ 50 mg/m?, 1-AUCo.24n: kle\a\ke xejn oghla

ur) li réevew caspofungin f’doza ta’ 25 mg/m” kuljum
jum), 1-akbar konc¢entrazzjoni ta’ caspofungin fil-plazma
(Ciwr) u l-inqas kon¢entrazzjoni tg” ofungin fil-plazma (Ca4 ) wara dozi multipli kienu
komparabbli ma’ dawk li dehrw f’perstini adulti li réevew caspofungin f°doza ta’ 50 mg kuljum. F’Jum
1, il-C; nr kienet komparabbli 4 e dagsxejn gholja (36 %) f"dawn it-trabi ghadhom jitwieldu u t-
trabi zghar meta mqgabbel Iti. Madankollu, dehret varjabilita kemm fil-C; 1 (Jum 4 medja
geometrika 11.73 pg/m da 2.63 sa 22.05 pg/mL) kif ukoll fil-Ca4 »r (Jum 4 medja geometrika
3.55 pg/mL, medda 0s 7.17 ug/mL). Ma sarx kejl tal-AUCq.24nr f°dan l-istudju minhabba li ma

Fi trabi ghadhom jitwieldu u trabi zghar
(doza medja korrispondenti ta’ 2.1 m

tantx ittiechdu ka: ni ta’ plazma. Fatt importanti, l-effikac¢ja u s-sigurta ta’ caspofungin ma gewx
studjati adegw. fi provi klini¢i prospettivi li kienu jinkludu trabi ghadhom jitwieldu u trabi ta’
ingas minn

if ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

gdwar l-effett tossiku minn dozi ripetuti fil-firien u x-xadini bl-uzu ta’ dozi sa 7-8 mg/kg
moghtija gol-vini wrew reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni fil-firien u x-xadini, sinjali ta’ rilaxx tal-
istamina fil-firien, u evidenza ta’ effetti avversi diretti fil-fwied tax-xadini. Stud;ji tal-effett tossiku fuq
l-izvilupp fil-firien urew li caspofungin ikkaguna tnaqqis fil-piz tal-gisem tal-fetu u zieda fl-in¢idenza
ta’ ossifikazzjoni inkompleta tal-vertebra, tal-isternebra, u tal-ghadma tal-kranju b’dozi ta’ 5 mg/kg li
kienu msiehba ma’ effetti hziena fl-omm bhal sinjali ta’ rilaxx tal-istamina f*firien tqal. Giet innotata
wkoll zieda fl-in¢idenza tal-kustilji ¢ervikali. Caspofungin kien negattiv f*assaggi in vitro ghall-
genotossicita potenzjali kif ukoll fit-test kromosomali in vivo fuq il-mudullun tal-gurdien. Ma sarux
studji fit-tul fuq l-annimali biex jigi evalwat il-potenzjal karc¢inogeniku. Ghal caspofungin, ma kienx
hemm effetti fuq il-fertilita fi studji li saru fuq firien rgiel u nisa sa 5 mg/kg/jum.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ecCipjenti

Sucrose

Mannitol

Succinic acid

Sodium hydroxide (biex jaggusta I-pH)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Thallatx ma’ dilwenti li fihom il-glucose, billi Caspofungin Accord mhuwiex stabbli f’dilwenti 1
fihom il-glucose. Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibilita, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux ji t
ma’ prodotti medi¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali K\

2 sentejn \
Il-kon¢entrat rikostitwit: ghandu jintuza mill-ewwel. Informazzjoni dwar 1- ﬁé wriet 1i 1-
koncentrat ghal soluzzjoni ghal infuzjoni jista’ jinhazen 24 siegha meta l-k@t jinhazen
ftemperatura ta’ 25°C jew ingas u jkun rikostitwit b’ilma ghall-injezzjonijict.

Is-soluzzjoni dilwita ghal infuzjoni tal-pazjent: ghandha tintuza wwel. Informazzjoni dwar 1-
istabilita wriet li I-prodott jista’ jintuza fi Zmien 24 siegha met4 jihhazen f’temperatura ta’ 25°C jew
inqas, jew fi Zzmien 48 siegha meta l-borza (flixkun) tal-infogjoni fil-vini tinhazen fi frigg (2 sa 8°C) u
tkun dilwita b’soluzzjoni ta’ klorur tas-sodju 9 mg/mls( , 4.5 mg/mL (0.45 %), jew 2.25 mg/mL
(0.225 %) ghal infuzjoni, jew soluzzjoni lactated t@ge

Minn perspettiva mikrobijologika, il-prodott g@? intuza immedjatament. Jekk ma jintuzax mill-
ewwel, iz-zminijiet u I-kundizzjonijiet effeftivi t& hazna qabel 1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent u
normalment ma jkunux aktar minn 24 si temperatura ta’ 2 sa 8§°C, sakemm ir-rikostituzzjoni u d-
dilwizzjoni ma jkunux saru f’ kundizz@ asettici kkontrollati u validati.

>

L/
6.4 Prekawzjonijiet speéjalni@haina

Kunjetti mhux miftuhin: af# frigg (2°C - 8°C).

Ghall-kondizzjonijiet @Zna wara r-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni tal-prodott medicinali, ara

sezzjoni 6.3. &\'

a&al-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

b’buttuna tal-plastik trasparenti li tista’ tinqala’.

Caspofungin Accord 70 mg ghal trab konc¢entrat ghal soluzzjoni ghal infuzjoni

Kunjett tal-hgieg car ta’ Tip [ ta’ 10 mL b’tapp tal-lastku tal-bromobutyl u sigill tal-aluminju orangjo
b’buttuna tal-plastik trasparenti li tista’ tinqala’.

Jigi fpakketti ta’ kunjett wiehed.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Ir-rikostituzzjoni ta’ Caspofungin Accord
TUZAX DILWENTI LI FIHOM IL-GLUCOSE ghax Caspofungin Accord mhuwiex stabbli f’dilwenti

li fihom il-glucose. CASPOFUNGIN ACCORD M’GHANDUX JIGI MHALLAT JEW INFUZ MA’
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MEDICINI OHRA, billi ma hemmx informazzjoni disponibbli dwar il-kompatibilita ta’ Caspofungin
Accord ma’ sustanzi, addittivi, jew prodotti medicinali ohra ghal gol-vini. Ezamina vizwalment is-
soluzzjoni ghal infuzjoni ghal xi frak jew tidnis.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU F’PAZJENTI ADULTI (Caspofungin Accord 50 mg)

Pass 1 Rikostituzzjoni ta’ kunjetti konvenzjonali
Biex tirrikostitwixxi t-trab, gib il-kunjett ghat-temperatura tal-kamra u b’mod asettiku zid 10.5 mL ta’
ilma ghall-injezzjoni. Il-kon¢entrazzjoni tal-kunjetti rikostitwiti se tkun 5.2 mg/mL.

It-trab kompatt abjad ghal offwajt lajofilizzat ghandu jinhall kompletament Hawwad bil-mo
tinkiseb soluzzjoni ¢ara. Is-soluzzjonijiet rikostitwiti ghandhom jigu ezaminati vizwalme X1 frak
jew tidnis. Din is-soluzzjoni rikostitwita tista’ tinhazen sa 24 siegha f’temperatura ta’ ?Lw inqas.

Pass 2 1z-zieda ta’ Caspofungin Accord rikostitwit mas-soluzzjoni ghal infuz
Id-dilwenti ghas-soluzzjoni finali ghal infuzjoni huma: soluzzjoni ta’ klorur tas

1- pazjent
8 ghal i 1n] ezzjoni

ppreparata billi b’mod asettiku jizdied l-ammont xieraq ta’ koncentrat rikostitwit (kif muri fit-tabella
ta’ hawn isfel) ma’ borza jew flixkun tal-infuzjoni ta’ 250 mL. Meta j edikament mehtieg,
jistghu jintuzaw infuzjonijiet ta’ volum imnaqqas 100 mL, ghad«deziYa” 50 mg jew 35 mg kuljum.

PREPARAZZJONI TAS-SOLUZZJONI GH4A FUZJONI FL-ADULTI

DOZA* Volum ta’ PrepataZzjoni Infuzjoni ta’ volum
Caspofungin stafidard imnaqqas
Accord rikostitwit, &fungin Accord (Caspofungin Accord
ghal trasferiment\\ rikostitwit mizjud ma’ rikostitwit mizjud ma’
g0 borza jew ’\ konéentrazzjoni finali konc¢entrazzjoni finali ta’
flixkun ghal % fa’ 259 mL) 100 mL)
vini O\

50 mg 10 mL \ 0.20 mg/mL -

50 mg £ volum

imnaﬁqas 10231\\ - 0.47 mg/mL

35 mg ghal @V

indeboliment moderat \, L 0.14 me/mL i

tal-fwied (minn kLgr&:. ' &

wiehed ta’ 50 m

35 mg ghal &\'

indebolime erat

tal-fwie kunjett | 7 mL - 0.34 mg/mL

wie a mg)

f 1mnaqqas

* 10.3 mL ghandhom jintuzaw ghar-rikostituzzjoni tal-kunjetti kollha

STRUZZJONLJIET GHALL-UZU F°’PAZJENTI ADULTI (Caspofungin Accord 70 mg)

Pass 1 Rikostituzzjoni tal-kunjetti konvenzjonali
Biex tirrikostitwixxi t-trab, gib il-kunjett ghat-temperatura tal-kamra u b’mod asettiku zid 10.5 mL ta’
ilma ghall-injezzjoni. [1-kon¢entrazzjonijiet tal-kunjetti rikostitwiti ser ikunu 7.2 mg/mL.

It-trab lajofilizzat kumpatt ta’ lewn abjad ghal offwajt ser jinhall kompletament. Hawwad bil-mod
sakemm tinkiseb soluzzjoni ¢ara. Is-soluzzjonijiet rikostitwiti ghandhom jigu ezaminati vizwalment
ghal frak jew-xi bidla fil-kulur. Din is-soluzzjoni rikostitwita tista’ tinhazen ghal sa 24 siegha
f’temperatura ta’ 25°C jew inqas.
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Pass 2 Zieda ta’ Caspofungin Accord rikostiwit mas-soluzzjoni ghall-infuzjoni tal-pazjent
Id-dilwenti tas-soluzzjoni finali ghal infuzjoni huma: ghandha tintuza soluzzjoni ta’ klorur tas-sodju
ghal injezzjoni ta’ 9 mg/mL jew soluzzjoni lactated ta’ Ringer. Is-soluzzjoni ghal infuzjoni tigi
ppreparata billi jizdied b’mod asettiku ammont xieraq ta’ kon¢entrat rikostitwit (kif muri fit-tabella ta’
hawn taht) ma’ borza jew flixkun ghall-infuzjoni ta’ 250 mL. Jistghu jintuzaw infuzjonijiet ta’ volum
imnaqqas f’ 100 mL, meta jkun medikament mehtieg, ghal dozi ta’ kuljum ta’ 50 mg jew 35 mg. Tuzax
jekk is-soluzzjoni tkun imdennsa jew precipitat.

PREPARAZZJONI TAS-SOLUZZJONI GHALL-INFUZJONI FL-ADULTI

DOZA* Volum ta’ Preparazzjoni Infuzjoni ta’ volum
Caspofungin Accord standard imnaqqas
rikostitwit ghal (Caspofungin Accord (Caspofungin A
trasferiment go borza | rikostitwit mizjud ma’ | rikostitwit miz ibd ha’
jew flixkun ghal gol- | koncentrazzjoni finali C gl'w'mali
vini ta’ 250 mL)

70 mg 10 mL 0.28 mg/mL cRomandat

70 mg 5\

(minn zewg kunjetti ta’ | 14 mL 0.28 mg/mL 4$u Rakkomandat

50 mg)** N

35 mg ghal O

indeboliment epatiku +

moderat 5mL 0.14 mg/mL 0 0.34 mg/mL

(minn kunjett wiched b

ta’ 70 mg)

*10.5 mL ghandha tintuza ghar-rikostituzzjoni tal-kunjetti‘kolta.

** Jekk il-kunjett ta’ 70 mg mhuwiex disponibbli, id-do .70 mg tista’ tigi ppreparata minn zewg

kunjetti ta’ 50 mg

STRUZZJONIJIET GHALL-UZU 4 $\ITI PEDJATRICI (Caspofungin Accord

>

NNy
Kalkulazzjoni tal-Arja tas-Superfiéiea@ (BSA) ghal dozagg pedjatriku

Qabel ma tipprepara I-infuzjoni, ikk -arja tas-superficje tal-gisem (BSA) tal-pazjent billi tuza
din il-formula: (Formula Mostellee)\
q‘\
™!

\IHeight (cm) ¥ Weight (k)
2] = 3R00
Preparazzjoni tal- flﬁk?nita’ 70 mg/m? ghal pazjenti pedjatri¢i minn 3 xhur il fug (billi jintuza
Kunjett ta’ 50

1. Stabb&)—loading dose attwali li ghandha tintuza fil-pazjent pedjatriku billi tuza 1-BSA tal-

pazj if ikkalkulata hawn fuq) u I-ekwazzjoni segwenti:
Ilé

%) X 70 mg/m* = Loading Dose
ading dose massima f’Jum 1 m’ghandhiex tagbez 70 mg, irrispettivament mid-doza
kkalkulata tal-pazjent.
. Gib il-kunjett imkessah ta’ Caspofungin Accord ghat-temperatura tal-kamra.

3. B’mod asettiku zid 10.5 mL ta’ ilma ghall-injezzjoni.” Din is-soluzzjoni rikostitwita tista’
tinhazen sa 24 siegha f’temperatura ta’ 25°C jew inqas.” Din taghti koné¢entrazzjoni finali ta’
caspofungin fil-kunjett ta’ 5.2 mg/mL.

4.  Nehhi mill-kunjett il-volum ta’ prodott medicinali ugwali ghal-loading dose kkalkulata (Pass 1).
Ittrasferixxi b’mod asettiku dan il-volum (mL) ta’ Caspofungin Accord rikostitwit ghal borza
(jew flixkun) IV li fiha 250 mL ta’ 0.9%, 0.45 %, jew 0.225 % soluzzjoni ghal infuzjoni ta’
Klorur tas-Sodju, jew soluzzjoni ghal infuzjoni ta’ Lactated ta’ Ringers. B’mod alternattiv, il-
volum (mL)° ta” Caspofungin Accord rikostitwit jista’ jigi mizjud ma’ volum imnaqqas ta’ 0.9
%, 0.45 %, jew 0.225 % soluzzjoni ghal infuzjoni ta’ Klorur tas-Sodju jew soluzzjoni ghal
infuzjoni Lactated ta’ Ringers, li m’ghandhiex tagbez kon¢entrazzjoni finali ta’ 0.5 mg/mL. Din
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is-soluzzjoni ghal infuzjoni trid tintuza fi Zzmien 24 siegha jekk tinhazen f’temperatura ta’ 25°C
jew ingas jew fi zmien 48 siegha jekk tinhazen fi frigg f’temperatura ta’ 2 sa 8°C.

Preparazzjoni tal-infuzjoni ta’ 50 ma/m? ghal pazjenti pedjatri¢i minn 3 xhur "il fug (billi jintuza
kunjett ta’ 50 mq)
1. Stabbilixxi d-doza ta’ manteniment attwali ta’ kuljum li ghandha tintuza fil-pazjent pedjatriku
billi tuza 1-BSA tal-pazjent (kif ikkalkulata hawn fuq) u I-ekwazzjoni segwenti:
BSA (m?) X 50 mg/m’ = Doza ta’ Manteniment ta’ Kuljum
Id-doza ta’ manteniment ta’ kuljum m’ghandhiex tagbez 70 mg, irrispettivament mid-doza
kkalkulata tal-pazjent.
2. Gib il-kunjett imkessah ta’ Caspofungin Accord ghat-temperatura tal-kamra
3. B’mod asettiku zid 10.5 mL ta’ ilma ghall-injezzjoni.” Din is-soluzzjoni rikostitwita tista’

tinhazen sa 24 siegha f’temperatura ta’ 25°C jew inqas.” Din taghti konéentrazzjoni finali
caspofungin fil-kunjett ta’ 5.2 mg/mL.

4, Nehhi mill-kunjett il-volum ta’ prodott medi¢inali ugwali ghad-doza ta’ mantenime /tb(uljum
kkalkulata (Pass 1). Ittrasferixxi b’mod asettiku dan il-volum (mL)° ta’ Caspofu 1 cord
rikostitwit ghal borza (jew flixkun) IV 1i fiha 250 mL ta’ 0.9%, 0.45 %, jew O o soluzzjoni
ghal infuzjoni ta’ Klorur tas-Sodju, jew soluzzjoni ghall-infuzjoni Lactate ngers. B’mod
alternattiv, il-volum (mL)° ta” Caspofungin Accord rikostitwit jista’ jigi mi ma’ volum

r tas-Sodju jew
¢entrazzjoni finali ta’

imnaqqas ta’ 0.9 %, 0.45 %, jew 0.225 % soluzzjoni ghal infuzjoni t
soluzzjoni ghal infuzjoni Lactated ta’ Ringers, li m’ghandhiex tagbez

0.5 mg/mL. Din is-soluzzjoni ghal infuzjoni trid tintuza fi zmie iegha jekk tinhazen
f’temperatura ta’ 25°C jew inqas jew fi zmien 48 siegha jelé en fi frigg f’temperatura ta’
2 sa 8°C.

Noti dwar il-preparazzjoni: Q
a Il-“cake” abjad ghal offwajt ghandu jinhall kompletqm% awwad bil-mod sakemm tinkiseb
soluzzjoni ¢ara.
b Ezamina vizwalment is-soluzzjoni rikostitwita ghal frak jew bidla fil-kulur waqt ir-rikostituzzjoni u
qabel I-infuzjoni. Is-soluzzjoni m’ghandhie h(uia jekk tkun imdennsa jew precipitat.
¢ Caspofungin Accord huwa fformulat sal ic jipprovdi d-doza ttikkettjata kollha tal-kunjett (50 mg)
meta jingibdu 10 mL mill-kunjett. N

W/ .
STRUZZJONIJIET GH‘A@U F’PAZJENTI PEDJATRICI (Caspofungin Accord
. \C) 70 mg)

Kalkolazzjoni tal-Erja tas- icje tal-Gisem (BSA) ghal dozagg pedjatriku
i 1, ikkalkula I-arja tas-superficje tal-gisem (BSA) tal-pazjent billi tuza

& T
6O o — \,nght [cmjaE}éDWElght (k)

Pre Qﬂ tal-infuzjoni ta’ 70 mg/m? ghal pazjenti pedjatri¢i minn 3 xhur "il fug (billi jintuza

kuRijett t8 70 m

1. Stabbilixxi 1-loading dose attwali li ghandha tintuza fil-pazjent pedjatriku billi tuza 1-BSA tal-
pazjent (kif ikkalkulata hawn fuq) u l-ekwazzjoni segwenti:

BSA (m?) X 70 mg/m* = Loading Dose
Il-loading dose massima f’Jum 1 m’ghandhiex tagbez 70 mg, irrispettivament mid-doza
kkalkulata tal-pazjent.

2. Gib il-kunjett imkessah ta’ Caspofungin Accord ghat-temperatura tal-kamra.

3. B’mod asettiku zid 10.5 ml ta’ ilma ghall-injezzjoni.* Din is-soluzzjoni rikostitwita tista’
tinhazen sa 24 siegha f’temperatura ta’ 25°C jew inqas.” Din taghti koné¢entrazzjoni finali ta’
caspofungin fil-kunjett ta’ 7.2 mg/ml.

4.  Nehhi mill-kunjett il-volum ta’ prodott medicinali ugwali ghal-loading dose kkalkulata (Pass 1).

Ittrasferixxi b’mod asettiku dan il-volum (ml)° ta’ Caspofungin Accord rikostitwit ghal borza
(jew flixkun) IV li fiha 250 ml ta’ 0.9%, 0.45 %, jew 0.225 % soluzzjoni ghal infuZjoni ta’

18




Klorur tas-Sodju, jew soluzzjoni ghal infuzjoni Lactated ta’ Ringers. Inkella, il-volum (ml)° ta’
Caspofungin Accord rikostitwit jista’ jigi mizjud ma’ volum imnaqqas ta’ 0.9 %, 0.45 %, jew
0.225 % soluzzjoni ghal infuzjoni ta’ Klorur tas-Sodju jew soluzzjoni ghal infuzjoni Lactated
ta’ Ringers, 1i m’ghandhiex taqbez konéentrazzjoni finali ta’ 0.5 mg/ml. Din is-soluzzjoni ghal
infuzjoni trid tintuza fi zmien 24 siegha jekk tinhazen f’temperatura ta’ 25°C jew inqas jew fi
zmien 48 siegha jekk tinhazen fi frigg f’temperatura ta’ 2 sa 8°C.

Preparazzjoni tal-infuzjoni ta’ 50 ma/m? ghal pazjenti pedjatri¢i minn 3 xhur il fug (billi jintuza
kunjett ta’ 70 mq)
1. Stabbilixxi d-doza ta’ manteniment attwali ta’ kuljum li ghandha tintuza fil-pazjent pedjatriku
billi tuza 1-BSA tal-pazjent (kif ikkalkulata hawn fuq) u I-ekwazzjoni segwenti:
BSA (m?) X 50 mg/m* = Doza ta’ Manteniment ta’ Kuljum
Id-doza ta’ manteniment ta’ kuljum m’ghandhiex tagbez 70 mg, irrispettivament mid—doZa\
kkalkulata tal-pazjent.

2. Gib il-kunjett imkessah ta’ Caspofungin Accord ghat-temperatura tal-kamra. ; ! ,
t

3. B’mod asettiku zid 10.5 ml ta’ ilma ghall-injezzjoni.” Din is-soluzzjoni rikostitwi
tinhazen sa 24 siegha ftemperatura ta’ 25°C jew inqas.” Din taghti konéentrazzjgniNTnali ta’
caspofungin fil-kunjett ta’ 7.2 mg/ml.

4. Nehhi mill-kunjett il-volum ta’ prodott medic¢inali ugwali ghad-doza ta’ ’\amment ta’ kuljum
ikkalkulata (Pass 1). Ittrasferixxi b’mod asettiku dan il-volum (ml)° ta’ Ggofungin Accord
rikostitwit ghal borza (jew flixkun) IV li fiha 250 ml ta’ 0.9%, 0.45 "/@w 0.225 % soluzzjoni
ghal infuzjoni ta’ Klorur tas-Sodju, jew soluzzjoni ghal 1nfuzpm_&@tated ta’ Ringers. Inkella,
il-volum (ml)° ta’ Caspofungin Accord rikostitwit jista’ jig ma’ volum imnaqqas ta’

0.9 %, 0.45 %, jew 0.225 % soluzzjoni ghal infuzjoni ta’ as-Sodju jew soluzzjoni ghal
infuzjoni Lactated ta’ Ringers, 1i m’ghandhiex tagbez k azzjoni finali ta’ 0.5 mg/ml. Din
is-soluzzjoni ghal infuzjoni trid tintuza fi Zzmien 24 ekk tinhazen f’temperatura ta’ 25°C
jew inqas jew fi zmien 48 siegha jekk tinhazen {1 @emperatura ta’ 2 sa 8°C.

Noti dwar il-preparazzjoni @ <
a Il-“cake” abjad ghal offwajt ghandu jinhall ompletament. Hawwad bil-mod sakemm tinkiseb
soluzzjoni cara. ‘\

b EZzamina vizwalment is-soluzzjoni rik
qabel l-infuzjoni. Is-soluzzjoni m’

¢ Caspofungin Accord huwa @
meta jingibdu 10 ml m111

ita ghal frak jew tibdil fil-kulur waqt ir-rikostituzzjoni u
iex tintuza jekk tkun imdennsa jew precipitat.

sabiex jipprovdi d-doza ttikkettata kollha tal-kunjett (70 mg)

7. DETENTUR '@WTORIZZAZZJ ONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

(S)E;%( ona,

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

50 mg: EU/1/15/1081/001
70 mg: EU/1/15/1081/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 11 Frar 2016

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HR G@L-
LOTT

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJO 91’ RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZ@HRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT ID FIS-SUQ

KONDIZZJONUJIET J TRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR UK@I CI TAL-PRODOTT MEDICINALI

&
o

WO
O
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A.  MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Ir-Renju Unit

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11, Kebenhavn S,
2300, Id-Danimarka

>

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-nm/ibmr
*

responsabbli ghall-hrug tal-lott kon¢ernat. K

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL@VISTA UL-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I, S*m\arju tal-Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2) 60

C.  KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAY-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ N

. Rapporti Perjodici Aggornati dwar is-‘Sig@

"&}is-sigurté ghal dan il-prodott medi¢inali huma
johi (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-
ent sussegwenti ppubblikati fuq il-portal elettroniku

Ir-rekwiziti tar-rapporti perjodi¢i aggorna
mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-
Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe agg
Ewropew tal-medi¢ini. )
XS
Q"V RESTRIZZJ ONLJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
DOTT MEDICINALI

D. KONDIZZJONLJI
EFFIKACI TA

. Pjan tal-i niggar tar-riskju (RMP)

L-MAH ghandéﬂtaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP
magbul ipp t fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggorna ssegwenti maqgbul tal-RMP.

R\Qﬁéomat ghandu jigi pprezentat:

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta I-pjan tal-immaniggar tar-riskju jigi modifikat spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil tal-benefic¢ju/riskju jew
minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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A. TIKKETTAR 6



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Caspofungin Accord 50 mg trab ghal konéentrat ghal soluzzjoni ghal infuzjoni
caspofungin

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

@ A4
Kull kunjett fih: 50 mg caspofungin (bhala acetate). /0/

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI NeX
A"

Ecc¢ipjenti: sucrose, mannitol, succinic acid u sodium hydroxide. (b

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT a\)‘

Trab ghal konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni. @*

Kunjett wiehed :
ﬂ

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA \ :

Uzu ghal gol-vini wara rikostituzzjoni u d Zjoni.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu. @

O

6. TWISSIJA SPECJALL PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JIN AQX MIT-TFAL

g

Zomm fejn ma j idhirx@ jintlahaqx mit-tfal.

P

g

7. TWI%&IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

@TA TA’ SKADENZA

JIS

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6 planta,

08039 Barcelona,

. "\
Spanja
A

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ‘(\V

.
EU/1/15/1081/001 g\o

13. NUMRU TAL-LOTT ‘4~ -
y

QY
0

[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIE JINGHATA
~J

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UgU\\ )

X

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BREILYE

* \\

L
[1-gustifikazzjoni biex ma jkus&llz il-Braille hija accettata.
V"N

| 17.  IDENTIFIKATURUXIKU - BARCODE 2D

N
Barcode 2D li jko\s{tl ntifikatur uniku inkluz.

O

IKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

| 18. 1{
4
R
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Caspofungin Accord 50 mg trab ghal konc¢entrat
caspofungin
Uzu IV

%,
2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUG)N.” |

Accord {<\//l/

O
3. DATA TA’ SKADENZA o\ |

EXP (b\\‘
65\~

4. NUMRU TAL-LOTT

4

Lot . §

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VYOISUM JEW PARTI INDIVIDWALI |

| 6. OHRAJN o \
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Caspofungin Accord 70 mg trab ghal konéentrat ghal soluzzjoni ghal infuzjoni
caspofungin

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

@ A4
Kull kunjett fih: 70 mg caspofungin (bhala acetate). /0/

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI NeX
A"

Ecc¢ipjenti: sucrose, mannitol, succinic acid u sodium hydroxide. (b

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT a\)‘

Trab ghal konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni. @*

Kunjett wiehed :
ﬂ

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA \ :

Uzu ghal gol-vini wara rikostituzzjoni u d Zjoni.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu. @

O

6. TWISSIJA SPECJALL PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JIN AQX MIT-TFAL

g

Zomm fejn ma j idhirx@ jintlahaqx mit-tfal.

P

g

7. TWI%&IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

@TA TA’ SKADENZA

JIS

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6 planta,

08039 Barcelona,

Spanja \

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ \/L,V
N\

EU/1/15/1081/002 \O

13. NUMRU TAL-LOTT O

Lott
mé

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGBATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU , \:

R

N\

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAIVPE®

\ 4
*
[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx @QBraille hija accettata.
A\

| 17.  IDENTIFIKATUR U — BARCODE 2D

)
Barcode 2D li jkollu I@iﬁkatur uniku inkluz.

o

| 18. IDEMATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

O

PC;
S\\Q

NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Caspofungin Accord 70 mg trab ghal konc¢entrat
caspofungin
Uzu IV

%,
2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUG)N.” |

Accord {<\//l/

O
3. DATA TA’ SKADENZA o\ |

EXP (b\\‘
65\~

4. NUMRU TAL-LOTT

4

Lot . §

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VYOISUM JEW PARTI INDIVIDWALI |

| 6. OHRAJN o \
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Caspofungin Accord 50 mg trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghal infuzjoni
Caspofungin Accord 70 mg trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghal infuzjoni
caspofungin

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel ma inti jew it-tifel/tifla tieghek tibdew tinghataw din il-

medicina peress li fih informazzjoni importanti ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. \

AV

F’dan il-fuljett

X’inhu Caspofungin Accord u ghalxiex jintuza é\
X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata Caspofungin Accord \
Kif ghandek tuza Caspofungin Accord $

Effetti sekondarji possibbli
Kif tahzen Caspofungin Accord

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra S\*

I e

1. X’inhu Caspofungin Accord u ghalxiex jintuza ’Q@

X’inhu Caspofungin Accord 4 %
Caspofungin Accord fih medi¢ina msejha caspofungifiNDin*taghmel parti minn grupp ta’ medi¢ini
msejha antifungali.

Ghalxiex jintuza Caspofungin Accord . \\

Caspofungin Accord jintuza biex jikkura [ Xzzjonijiet li gejjin fit-tfal, fl-adoloxxenti u fl-adulti:

. infezzjonijiet serji kkawzati minn u fit-tessuti jew fl-organi tieghek (imsejha kandidjasi
invaziva). Din l-infezzjoni hyj zata minn Celluli ta’ fungu (hmira) imsejha Candida.
Persuni li jistghu jiehdu di’ -fip’ta’ infezzjoni jinkludu dawk li ghadhom kemm ghamlu
operazzjoni jew dawk m mi immuni taghhom huma dghajfa. Deni u tkexkix ta’ bard li ma
jirrispondux ghal ku tibijoti¢i huma l-aktar sinjali komuni ta’ din it-tip ta’ infezzjoni.

o infezzjonijiet ikk Pminn fungu f"imnichrek, fis-sinusis tal-imnieher jew fil-pulmuni
(imsejha ‘asper@ invaziva’) jekk kura antifungali ohra ma hadmitx jew ikkawzat effetti
sekondarji. Bin [Minfezzjoni hija kkawzata minn moffa msejha Aspergillus.

Persuni 1i agbadhom din it-tip ta’ infezzjoni jinkludu dawk li ged jir¢ievu kimoterapija,
dawk % om trapjant u dawk li s-sistemi immuni taghhom huma dghajfa.

o infi ijiet issuspettati li huma kkawzati minn fungus jekk ghandek id-deni u ghadd baxx ta’
C bojod tad-demm li ma marrux ghall-ahjar b’kura b’antibijoti¢i. Persuni li ghandhom

Qrikju li tagbadhom infezzjoni kkawzata minn fungus jinkludu dawk li ghadhom kemm ghamlu

Xi operazzzjoni jew dawk li s-sistemi immuni taghhom huma dghajfa.

Kif jahdem Caspofungin Accord

Caspofungin Accord jaghmel i¢-¢celluli tal-fungu fragli u jwaqqaf il-fungu milli jikber kif suppost. Dan
iwaqqaf l-infezzjoni milli tinfirex u jaghti ¢ans lid-difiza naturali tal-gisem teqred l-infezzjoni
kompletament.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Caspofungin Accord
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Tuzax Caspofungin Accord

o -jekk inti allergiku ghal caspofungin jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati fis-
sezzjoni 6).

Jekk ghandek xi dubju, kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek qabel tinghata I-

medicina tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek qabel tinghata Caspofungin Accord jekk:

o inti allergiku ghal xi medicini ohra

o inti qatt kellek problemi fil-fwied — ghandu mnejn ikollok bzonn doza differenti ta’ din il- \

medic¢ina

o inti diga’ ged tiehu cyclosporin (jintuza biex jghin jilqa’ kontra r-rifjut ta’ trapjant ta’ g@
Jjew biex jissoppressa s-sistema immuni tieghek) — peress li t-tabib tieghek ghandu p@o{ikollu
bzonn jaghmillek testijiet tad-demm aktar mis-soltu waqt il-kura tieghek &\

o inti qatt kellek xi problema medika ohra.

Jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk ghandek xi du@kellem lit-tabib,
lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tinghata Caspofungin Accor{b

Caspofungin Accord jista’ jikkawza wkoll Reazzjonijiet Avversi Serji .a\'l'aht il-Gilda bhas-Sindrome
ta’ Stevens-Johnson (SJS) u nekrolozi epidermali tossika (TEN). é

Medicini ohra u Caspofungin Accord

Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk %d tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’
tiehu xi medic¢ina ohra. Dan jinkludi medicini li ksibt mi@r ricetta, inkluz medic¢ini maghmulin
mill-hxejjex. Dan minhabba li Caspofungin Accordjista) jaftettwa l-mod li bih jahdmu xi medic¢ini
ohra. Barra dan xi medicini ohra jistghu jaffettwaw\l-tod li bih jahdem Caspofungin Accord.

Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizj %gh k jekk inti qed tiehu xi medi¢ina minn dawn li

gejjin:

o cyclosporin jew tacrolimus (jinfff&aw biex jghinu jilqghu kontra rifjut ta’ trapjant ta’ organu jew
biex jissoppressaw is-siste uni tieghek) peress li t-tabib tieghek ghandu mnejn ikollu
bzonn jaghmillek testiji %@emm aktar mis-soltu wagqt il-kura tieghek.

o xi medicini tal-HIV bh irenz jew nevirapine

o phenytoin jew carb epine (jintuzaw ghall-kura ta’ ac¢essjonijiet)
o dexamethasone 1d)

[ ]

rifampicin (q{ti'b jotiku).

Jekk xi wah @n dawn t’hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk ghandek xi dubju), kellem lit-tabib,

1i11-infermiez igw lill-ispizjar tieghek qabel ma tinghata Caspofungin Accord.

T &reddigh

JekRkdinti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir

tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medicina.

o Caspofungin Accord ma giex studjat f’nisa tqal. Huwa ghandu jintuza fit-tqala biss jekk il-
benefic¢cju li jista’ jkun hemm jiggustifika r-riskju li jista’ jkun hemm ghat-tarbija fil-guf.

o Nisa li jinghataw Caspofungin Accord m’ghandhomx ireddghu.

Sewqan u thaddim ta’ magni

M’hemmx informazzjoni li tissuggerixxi li Caspofungin Accord jaffettwa l-hila tieghek biex issuq jew
thaddem magni.
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3. Kif ghandek tuza Caspofungin Accord

Caspofungin Accord dejjem se jigi ppreparat u moghti lilek minn professjonist fil-kura tas-sahha.
Inti se tinghata Caspofungin Accord:

. darba kuljum
. permezz ta’ injezzjoni bil-mod fil-vina (infuzjoni fil-vina)
. fuq perjodu ta’ madwar siegha.

It-tabib tieghek se jiddeciedi t-tul tal-kura tieghek u kemm se jinghatalek Caspofungin Accord kuljum.
It-tabib tieghek se jimmonitorja kif qed tahdem fuqek din il-medi¢ina. Jekk inti tizen aktar minn 80 kg,

ghandu mnejn tkun tehtieg doza differenti.
Uzu fit-tfal u fl-adoloxxenti \

Id-doza ghat-tfal u 1-adoloxxenti ghandha mnejn tkun differenti mid-doza ghall-adulti. /\:b

Jekk inghatajt Caspofungin Accord aktar milli suppost &\

It-tabib tieghek se jiddeciedi kemm ghandek bzonn Caspofungin Accord u t-tul t i ghandek
bzonnu kuljum. Jekk inti qed tinkwieta li forsi nghatajt izzejjed Caspofungin , ghid lit-tabib
jew lill-infermier tieghek immedjatament. (b

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi ib, lill-infermier jew lill-

ispizjar tieghek. t
4. Effetti sekondarji possibbli ’Q
R

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-mediéina tista’ tikka
f’kulhadd.

ti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghekani }ﬁh jekk inti tinnota kwalunkwe wahda minn

dawn l-effetti sekondarji li gejjin — gh nejn ikollok bZzonn kura medika urgenti:

o raxx, hakk, sensazzjoni ta’ sha a f’wiccek, f'xufftejk jew fil-gerzuma jew diffikulta biex
tiehu n-nifs - ghandu mnejm ed ikollok reazzjoni tal-istamina ghall-medic¢ina.

o diffikulta biex tiehu n-nifs bi_tharhir jew raxx li jmur ghall-aghar - ghandu mnejn ikun ged
ikollok reazzjoni allerg&hall medic¢ina

. soghla, diffikultajie 1 biex tiehu n-nifs - jekk inti adult u ghandek aspergillozi invaziva
ghandu mnejn g}\p ikollok problema serja bin-nifs li tista’ twassal ghal insuffi¢jenza
respiratorja

o raxx, tqax m gilda, selhiet fil-membrana mukuza, horriqija, partijiet kbar tal-gilda jitqaxxru.

Bhal b’kull na li tehtieg ricetta, xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. Stagsi lit-tabib tieghek
ghal akt rif.

(Q&ondarjl ohra fl-adulti jinkludu:

Komuni:jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10

. Tnaqgqis fl-emoglobina (tnaqqis fis-sustanza li ggorr l-ossignu fid-demm), tnaqqis fl-ghadd ta’
¢elluli bojod tad-demm

o Tnaqqis fl-albumina (tip ta’ proteina) fid-demm tieghek, tnaqqis fil-livelli jew livelli baxxi ta’

potassium fid-demm

Ugigh ta’ ras

Infjammazzjoni tal-vina

Qtugh ta’ nifs

Dijarea, tqalligh jew rimettar

Tibdiliet f’xi testijiet tad-demm tal-laboratorju (inkluz zieda fil-valuri ta’ xi testijiet tal-fwied)
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Hakk, raxx, hmura fil-gilda jew teghreq aktar mis-soltu
Ugigh fil-gogi

Tkexkix ta’ bard, deni

Hakk fis-sit tal-injezzjoni.

Mhux komuni:jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100

o Tibdil £xi testijiet tad-demm tal-laboratorju (inkluz mard marbut ma’ taghqid tad-demm, mal-
plejtlits, ma’ ¢elluli tad-demm homor u ma’ ¢elluli tad-demm bojod)
o Telf t’aptit, zieda fl-ammont ta’ fluwidu fil-gisem, zbilan¢ ta’ melh fil-gisem, livell gholi ta’

zokkor fid-demm, livell baxx ta’ calcium fid-demm, zieda fil-livell tal-calcium fid-demm, livell
baxx ta’ magnesium fid-demm, zieda fil-livell ta’ a¢idu fid-demm

. Dizorjentament, thossok nervuz, ma tkunx tista’ torqod
o Thossok sturdut, tnaqqis fis-sensazzjoni jew sensittivita (specjalment fil-gilda), roghda, ﬂéﬁk
bi nghas, bidla fit-toghma tal-affarijiet, tingiz jew tnemnim /\/

o Vista mcajpra, zieda ta’ dmugh, kappell tal-ghajnejn minfuh, 1-abjad tal-ghajnejn @
o Sensazzjoni ta’ tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari, tahbit tal-qalb mghaggel%l 1t

irregolari, ritmu tal-qalb mhux normali, insuffi¢jenza tal-qalb O

tal-qalb

. Fawra, fwawar shan, pressjoni gholja, pressjoni baxxa, hmura tul vina hafna meta
tintmess

o Issikkar tal-faxex ta’ muskoli madwar il-passaggi tan-nifs li jwassal harhir jew soghla, rata
ta’ tehid tan-nifs mghaggla, qtugh ta’ nifs li jqajmek, nuqqas ta’ A*jgnu fid-demm, hsejjes
mhux normali man-nifs, hsejjes ta’ tifqih fil-pulmun, tharhig, kohgestjoni fl-imnieher, soghla,
ugigh fil-grizmejn

. Ugigh ta’ zaqq, ugigh fil-parti ta’ fuq taz-zaqq, netha fl e, stitikezza, diffikulta biex
tibla’, halq xott, indigestjoni, tghaddi 1-gass, skonf iStonku, netha minhabba
akkumulazzjoni ta’ fluwidu madwar iz-zaqq

o Tnaqgqis fil-fluss tal-bile, fwied ikbar minn r@%da u/jew l-abjad tal-ghajnejn jisfaru,
h

hsara fil-fwied ikkawzata minn mediéina je a, disturb fil-fwied

. Tessut tal-gilda mhux normali, hakk mi , horrigija, raxx b’dehra li tvarja, gilda mhux
normali, tbajja’ tondi homor hafna drabi Bil-hakk fuq ir-riglejn u d-dirghajn u xi drabi fil-wic¢ u
l-bqgija tal-gisem \

o Ugigh fid-dahar, ugigh fi drieg (@' rigel, ugigh fl-ghadam, ugigh fil-muskoli, dghufija fil-
muskoli o

. Telf tal-funzjoni tal-kliewi,{telf T dagqa tal-funzjoni tal-kliewi

. Ugigh fis-sit tal-katete nti fis-sit tal-injezzjoni (hmura, ghoqda iebsa, ugigh, nefha,
irritazzjoni, raxx, horfigiyd, tnixxija ta’ fluwidu mill-kateter ghal got-tessut), inffammazzjoni ta’
vina fil-post tal-i

tal-kliewi ’&t'ijiet tat-taghqid tad-demm), zjieda fil-livelli ta’ medicini li inti qieghed tiehu li
jdghajfu ma immuni

nerali, ugigh generali, nefha fil-wic¢, netha fl-ghekiesi, fl-idejn u fis-saqajn, nefha,
ivita, thossok ghajjien.

b
@
Effeg' sekondarji fit-tfal u fl-adoloxxenti:

Komuni hafna:jistghu jaffettwaw aktar minn persuna_l minn kull 10

o Deni

Komuni:jistghu jaffettwaw sa persuna_l minn kull 10

Ugigh ta’ ras

Tahbit tal-qalb mghaggel

Fwawar, pressjoni baxxa

Tibdil f'xi testijiet tad-demm tal-laboratorju (zjieda fil-valuri ta’ xi testijiet tal-fwied)
Hakk, raxx

Ugigh fis-sit tal-kateter
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. Tkexkix ta’ bard
o Tibdil £xi testijiet tad-demm tal-laboratorju

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta l-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Caspofungin Accord \

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal. (b'

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-kunjett. I /Lﬁa’ meta

tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar. O

Ladarba Caspofungin Accord jigi ppreparat, huwa ghandu jintuza immedjatament. Dan minhabba li
ma fihx sustanzi biex jimpedixxu t-tkabbir tal-batterja. Professjonist 1@ ¢ fil-kura tas-sahha biss li

Ahzen fi frigg (2°C sa 8°C).

jkun qara l-istruzzjonijiet kollha ghandu jipprepara din il-medi¢in joghgbok ara hawn isfel
(“Istruzzjonijiet dwar kif tirrikostitwixxi u tiddilwixxi Caspofu% ccord”) .

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart dom@stiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-ntiz inu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

*
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjon\ a
*

. \}
X’fih Caspofungin Accord %\

. Is-sustanza attiva hija caspoﬁux& ull kunjett ta’ Caspofungin Accord fih 50 mg jew 70 mg
ta’ caspofungin (bhala ace
o Is-sustanzi 1-ohra humag %\u e, mannitol, succinic acid, u sodium hydroxide (jekk joghgbok
; Xy

ara sezzjoni 2. X’ghan cRytkun taf gabel ma tinghata Caspofungin Accord).

Kif jidher Caspofungi ord u l-kontenut tal-pakkett
Caspofungin Accqrd t hal koncentrat ghal soluzzjoni ghal infuzjoni huwa trab ta’ lewn abjad ghal
offwait. 0\,

Kull pakket@gnjett ta’ trab wiehed.

t{{Q-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

De

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spanja

Manifattur

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Ir-Renju Unit

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11, Kebenhavn S,
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2300, Id-Danimarka

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:

Struzzjonijiet dwar kif ghandek tirrikostitwixxi u thallat Caspofungin Accord:

Ir-rikostituzzjoni ta’ Caspofungin Accord

TUZAX DILWENTI LI FIHOM IL-GLUCOSE ghax CASPOFUNGIN ACCORD mhuw; {\ﬁbbli
f’dilwenti li fihom il-glucose. Caspofungin Accord M’GHANDUX JIGI MHALLAT J

MA’ MEDICINI OHRA, billi ma hemmx informazzjoni disponibbli dwar il—kompa& ta’
Caspofungin Accordma’ sustanzi, addittivi, jew prodotti medi¢inali ohra ghal

vizwalment is-soluzzjoni ghal infuzjoni ghal xi frak jew tidnis.

ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU F’PAZJENTI ADULTI (Ca‘po
b’mod asettiku zid 10.5 mL ta’
tkun 5.2 mg/mL.

Pass 1 Rikostituzzjoni ta’ kunjetti konvenzjonali
Biex tirrikostitwixxi t-trab, gib il-kunjett ghat-temperatura tal-
ilma ghall-injezzjoni. [l-kon¢entrazzjoni tal-kunjetti rikostitwi

>

FUZ

zamina

ﬁﬁ

@:gin Accord 50 mg)

It-trab kompatt abjad ghal offwajt lajofilizzatghandu j'mi%ompletament. Hawwad bil-mod sakemm
n

tinkiseb soluzzjoni ¢ara. Is-soluzzjonijiet rikostitwit]

m jigu ezaminati vizwalment ghal xi frak

Jjew tidnis. Din is-soluzzjoni rikostitwita tista’ tinhagetr sa 24 siegha f’temperatura ta’ 25°C jew inqas.

Id-dilwenti ghas-soluzzjoni finali ghal i

Pass 2 I1z-zieda ta’ Caspofungin Acco:%f\w

ta’ 9 mg/mL, jew soluzzjoni lactated tal
ppreparata billi b’mod asettiku led‘l
ta’ hawn isfel) ma’ borza jew fh
jistghu jintuzaw infuzjonijiet
Is-soluzzjoni m’ghandhie

PREPAR@@O

1twit mas-soluzzjoni ghal infuzjoni tal-pazjent
i huma: soluzzjoni ta’ klorur tas-sodju ghal injezzjoni
ger ghandha tintuza. Is-soluzzjoni ghal infuzjoni tigi
sammont xieraq ta’ konc¢entrat rikostitwit (kif muri fit-tabella
ur tal-infuzjoni ta’ 250 mL. Meta jkun medikament mehtieg,
lum imnaqgas " 100 mL, ghad-dozi ta’ 50 mg jew 35 mg kuljum.
a jekk tkun imdennsa jew precipitat.

NI TAS-SOLUZZJONI GHAL INFUZJONI FL-ADULTI

. S
DOZA* 60\'

Q¥

Volum ta’
Caspofungin
Accord rikostitwit
ghal trasferiment
g0 borza jew

Preparazzjoni
standard
(Caspofungin Accord
rikostitwit mizjud ma’
konc¢entrazzjoni finali

Infuzjoni ta’ volum
imnaqqas
(Caspofungin Accord
rikostitwit mizjud ma’
konc¢entrazzjoni finali ta

>

flixkun ghal gol- ta’ 259 mL) 100 mL)
vini
50 mg 10 mL 0.20 mg/mL -
.50 mg fvolum 10 mL - 0.47 mg/mL
imnaqqas
35 mg ghal
indeboliment moderat 7 mL 0.14 mg/mL i

tal-fwied (minn kunjett
wiehed ta’ 50 mg)
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DOZA* Volum ta’ Preparazzjoni Infuzjoni ta’ volum
Caspofungin standard imnaqqas
Accord rikostitwit | (Caspofungin Accord (Caspofungin Accord
ghal trasferiment | rikostitwit mizjud ma’ rikostitwit mizjud ma’
go borza jew koncentrazzjoni finali koncentrazzjoni finali ta’
flixkun ghal gol- ta’ 259 mL) 100 mL)
vini

35 mg ghal

indeboliment moderat

tal-fwied (minn kunjett | 7 mL - 0.34 mg/mL

wiehed ta’ 50 mg)

f’volum imnaqqas

*10.5 mL ghandhom jintuzaw ghar-rikostituzzjoni tal-kunjetti kollha

STRUZZJONIJIET GHALL-UZU F’PAZJENTI ADULTI (Caspofungin Accor, ﬂﬁ

Pass 1 Rikostituzzjoni tal-kunjetti konvenzjonali K
Biex tirrikostitwixxi t-trab, gib il-kunjett ghat-temperatura tal-kamra u b’mod as ‘@id 10.5 mL ta’
ilma ghall-injezzjoni. Il-kon¢entrazzjonijiet tal-kunjetti rikostitwiti ser ikunu @g mL.

It-trab lajofilizzat kumpatt ta’ lewn abjad ghal offwajt ser jinhall kompletameént. Hawwad bil-mod
sakemm tinkiseb soluzzjoni ¢ara. Is-soluzzjonijiet rikostitwiti ghandh@ffijjtgu ezaminati vizwalment
ghal frak jew tibdil fil-kulur. Din is-soluzzjoni rikostitwita tista’ ti ghal sa 24 siegha
f’temperatura ta’ 25°C jew inqas.

Pass 2 Zieda ta’ Caspofungin Accord rikostiwit mas-s
Id-dilwenti tas-soluzzjoni finali ghal infuzjoni huma: sel@zZjoni ta’ klorur tas-sodju ghal injezzjoni ta’
9 mg/mL jew soluzzjoni lactated ta’ Ringer. Is-solu al infuzjoni tigi ppreparata billi jizdied
b’mod asettiku ammont xieraq ta’ koncentrat riko it (kif muri fit-tabella ta’ hawn taht) ma’ borza
jew flixkun ghall-infuzjoni ta’ 250 mL. Jistghtjigtuzaw infuzjonijiet ta’ volum imnaqqas " 100 mL,
meta jkun medikament mehtieg, ghal doz%u jum ta’ 50 mg jew 35 mg. Tuzax jekk is-soluzzjoni
tkun imdennsa jew precipitat. @

ni ghall-infuzjoni tal-pazjent

PREPARAZZJONI "I;A\ UZZJONI GHALL-INFUZJONI FL-ADULTI

“
Rt

DOZA* Vo \a’ Preparazzjoni Infuzjoni ta’ volum
fungin Accord standard imnaqqas
stitwit ghal (Caspofungin Accord (Caspofungin Accord

Mrasferiment go borza | rikostitwit mizjud ma’ | rikostitwit mizjud ma’
&\' jew flixkun ghal gol- | konc¢entrazzjoni finali konc¢entrazzjoni finali

R vini ta’ 250 mL) ta’ 100 mL)
70 mg AV 10 mL 0.28 mg/mL Mhux Rakkomandat
70 mg
ﬁ@(unj ettita’ | 14 mL 0.28 mg/mL Mhux Rakkomandat
mg ghal
1ndebol1ment epatiku
moderat 5mL 0.14 mg/mL 0.34 mg/mL
(minn kunjett wiehed
ta’ 70 mg)

*10.5 mL ghandha tintuza ghar-rikostituzzjoni tal-kunjetti kollha.
** Jekk il-kunjett ta’ 70 mg mhuwiex disponibbli, id-doza ta’ 70 mg tista’ tigi ppreparata minn zewg
kunjetti ta’ 50 mg
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ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU F’PAZJENTI PEDJATRICI (Caspofungin Accord
50 mg)

Kalkulazzjoni tal-Arja tas-Superficje tal-Gisem (BSA) ghal dozagg pedjatriku
Qabel ma tipprepara l-infuzjoni, ikkalkula I-arja tas-superfi¢je tal-gisem (BSA) tal-pazjent billi

tuza din il-formula: (Formula Mostellerz)

\IHeig ht (cm) ¥ Weight (k)
BSA (m?) = 3600

Preparazzjoni tal-infuzjoni ta’ 70 mg/m? gkal pazjenti pedijatri¢i minn 3 xhur il fug (billi iintu;‘Q

kunjett ta’ 50 mq)

1. Stabbilixxi 1-loading dose attwali li ghandha tintuza fil-pazjent pedjatriku billi tuza 1- 1-
pazjent (kif ikkalkulata hawn fuq) u l-ekwazzjoni segwenti: .
BSA (m?) X 70 mg/m’ = Loading Dose S\
Il-loading dose massima f’Jum 1 m’ghandhiex taqbez 70 mg, irrispettivamgn\@ doza

kkalkulata tal-pazjent.

2. Gib il-kunjett imkessah ta’ Caspofungin Accord ghat-temperatura tal-k@

3. B’mod asettiku zid 10.5 mL ta’ ilma ghall-injezzjoni.* Din is-soluzzj@u ostitwita tista’
tinhazen sa 24 siegha f’temperatura ta’ 25°C jew inqas.” Din taghtj kon€entrazzjoni finali ta’
caspofungin fil-kunjett ta’ 5.2 mg/mL. +

4.  Nehhi mill-kunjett il-volum ta’ medic¢ina ugwali ghal-loadi kkalkulata (Pass 1).
Ittrasferixxi b’mod asettiku dan il-volum (mL)" ta’ Casp Accord rikostitwit ghal borza
(jew flixkun) IV li fiha 250 mL ta’ 0.9%, 0.45 %, j % soluzzjoni ghal infuzjoni ta’
Klorur tas-Sodju, jew soluzzjoni ghal infuzjoni La %a’ Ringers. B’mod alternattiv, il-
volum (mL)® ta’ Caspofungin Accord rikostitwit j @igi mizjud ma’ volum imnaqqas ta’ 0.9
%, 0.45 %, jew 0.225 % soluzzjoni ghal infuzoiita™Klorur tas-Sodju jew soluzzjoni ghal
infuzjoni Lactated ta’ Ringers, 1i m’ghandhiextdqbez koncentrazzjoni finali ta’ 0.5 mg/mL. Din
is-soluzzjoni ghal infuzjoni trid tintuza ien 24 siegha jekk tinhazen f’temperatura ta’ 25°C
jew inqas jew fi zmien 48 siegha jeWhaZen fi frigg f"temperatura ta’ 2 sa 8°C.

Preparazzjoni tal-infuzjoni ta’ 50 m@al pazjenti pedjatri¢i minn 3 xhur il fug (billi jintuza

kunjett ta’ 50 mq) S

1. Stabbilixxi d-doza ta’ m \Gﬂnent attwali ta’ kuljum li ghandha tintuza fil-pazjent pedjatriku
; ot

billi tuza 1-BSA tal-pa kif ikkalkulata hawn fuq) u I-ekwazzjoni segwenti:
BSA (m?) X 50 m /@ Doza ta’ Manteniment ta’ Kuljum
Id-doza ta’ ma@ent ta’ kuljum m’ghandhiex tagbez 70 mg, irrispettivament mid-doza

kkalkulata tal-pagjent.
2. Gib il-kun)i&l;kessah ta’ Caspofungin Accord ghat-temperatura tal-kamra.
zid 10.5 mL ta’ ilma ghall-injezzjoni.* Din is-soluzzjoni rikostitwita tista’
724 siegha ftemperatura ta’ 25°C jew inqas.” Din taghti konéentrazzjoni finali ta’
cagpd, gin fil-kunjett ta’ 5.2 mg/mL.
4, iff1 mill-kunjett il-volum ta’ medic¢ina ugwali ghad-doza ta’ manteniment ta’ kuljum
Q‘kﬁllkulata (Pass 1). Ittrasferixxi b’mod asettiku dan il-volum (mL)° ta’ Caspofungin Accord
rikostitwit ghal borza (jew flixkun) I'V li fiha 250 mL ta’ 0.9%, 0.45 %, jew 0.225 % soluzzjoni
ghal infuzjoni ta’ Klorur tas-Sodju, jew soluzzjoni ghal infuzjoni Lactated ta’ Ringers. B’mod
alternattiv, il-volum (mL)° ta” Caspofungin Accord rikostitwit jista’ jigi mizjud ma’ volum
imnaqqas ta’ 0.9 %, 0.45 %, jew 0.225 % soluzzjoni ghal infuzjoni ta’ Klorur tas-Sodju jew
soluzzjoni ghal infuzjoni Lactated ta’ Ringers, li m’ghandhiex tagbez koncentrazzjoni finali ta’
0.5 mg/mL. Din is-soluzzjoni ghal infuzjoni trid tintuza fi zmien 24 siegha jekk tinhazen
f’temperatura ta’ 25°C jew inqas jew fi zmien 48 siegha jekk tinhazen fi frigg f’temperatura ta’
2 sa 8°C.

2 Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17): 1098 (letter)
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Noti dwar il-preparazzjoni:

a Il-“cake” abjad ghal offwajt ghandu jinhall kompletament. Hawwad bil-mod sakemm tinkiseb
soluzzjoni cara.

b EZzamina vizwalment is-soluzzjoni rikostitwita ghal frak jew tibdil fil-kulur waqt ir-rikostituzzjoni u
qabel I-infuzjoni. Is-soluzzjoni m’ghandhiex tintuza jekk tkun imdennsa jew precipitat.

¢ Caspofungin Accord huwa fformulat sabiex jipprovdi d-doza ttikkettjata kollha tal-kunjett (50 mg)
meta jingibdu 10 ml mill-kunjett.

STRUZZJONIJIET GHALL-UZU F’PAZJENTI PEDJATRICI (Caspofungin Ac@o

70 mg) /\/

Kalkulazzjoni tal-Arja tas-Superficje tal-Gisem (BSA) ghal dozagg pedjatriku %n\
Qabel ma tipprepara l-infuzjoni, ikkalkula l-erja tas-superfi¢je tal-gisem (BSA) tal-}@ t billi tuza

din il-formula: (Formula Mosteller3) \

Height (cm) % Weight (kg)
SRR \, eight (cm Big g(bb

3600 0+

Preparazzjoni tal-infuzjoni ta’ 70 mg/m? ghal pazjenti pedjat " i n 3 xhur il fug (billi jintuza

kunjett ta’ 70 mq)

1. Stabbilixxi 1-loading dose attwali li ghandha tintuz pazjent pedjatriku billi tuza I-BSA tal-
pazjent (kif ikkalkulata hawn fuq) u l1-ekwazzjoni enti:

BSA (m?) X 70 mg/m* = Loading Dose &
Il-loading dose massima f’Jum 1 m’gh iedtagbez 70 mg, irrispettivament mid-doza
kkalkulata tal-pazjent. . $l\

2. Gib il-kunjett imkessah ta’ ghat—te?% atura tal-kamra.

3. B’mod asettiku zid 10.5 ml ta’ il 1l-injezzjoni.* Din is-soluzzjoni rikostitwita tista’
tinhazen sa 24 siegha f"temperatuta fa’ 25°C jew inqas.” Din taghti konéentrazzjoni finali ta’
caspofungin fil-kunjett ta’ é /ml.

4.  Nehhi mill-kunjett il-v@ prodott medicinali ugwali ghal-loading dose kkalkulata (Pass 1).

dan il-volum (ml)° ta’ Caspofungin Accord rikostitwit ghal borza

50 ml ta’ 0.9%, 0.45 %, jew 0.225 % soluzzjoni ghal infuZjoni ta’

soluzzjoni ghal infuzjoni Lactated ta’ Ringers. B’'mod alternattiv, il-

volum (ml)&ta’ Caspofungin Accord rikostitwit jista’ jigi mizjud ma’ volum imnaqqas ta’ 0.9

%, 0.45 % .225 % soluzzjoni ghal infuzjoni ta’ Klorur tas-Sodju jew soluzzjoni ghal

infuzj ctated ta’ Ringers, li m’ghandhiex tagbez koncentrazzjoni finali ta’ 0.5 mg/ml. Din

is-soljéoni ghal infuzjoni trid tintuza fi zmien 24 siegha jekk tinhazen f’temperatura ta’ 25°C

j as jew fi zmien 48 siegha jekk tinhazen fi frigg f temperatura ta’ 2 sa 8°C.

PrQwazzioni tal-infuzjoni ta’ 50 mg/m? ghal pazjenti pedjatri¢i minn 3 xhur "il fug (billi jintuza

kuniett ta’ 70 mq)

1. Stabbilixxi d-doza ta’ manteniment attwali ta’ kuljum li ghandha tintuza fil-pazjent pedjatriku
billi tuza 1-BSA tal-pazjent (kif ikkalkulata hawn fuq) u I-ekwazzjoni segwenti:
BSA (m?) X 50 mg/m” = Doza ta’ Manteniment ta’ Kuljum
Id-doza ta’ manteniment ta’ kuljum m’ghandhiex tagbez 70 mg, irrispettivament mid-doza
kkalkulata tal-pazjent.

2. Gib il-kunjett imkessah ta’ Caspofungin Accord ghat-temperatura tal-kamra.

3. B’mod asettiku zid 10.5 ml ta’ ilma ghall-injezzjoni.” Din is-soluzzjoni rikostitwita tista’
tinhazen sa 24 siegha f"temperatura ta’ 25°C jew inqas.” Din taghti koné¢entrazzjoni finali ta’
caspofungin fil-kunjett ta’ 7.2 mg/ml.

3 Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17):1098 (letter)
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4, Nehhi mill-kunjett il-volum ta’ prodott medi¢inali ugwali ghad-doza ta’ manteniment ta’ kuljum
kkalkulata (Pass 1). Ittrasferixxi b’mod asettiku dan il-volum (ml)® ta’ Caspofungin Accord
rikostitwit ghal borza (jew flixkun) IV 1i fiha 250 ml ta’ 0.9%, 0.45 %, jew 0.225 % soluzzjoni
ghal infuzjoni ta’ Klorur tas-Sodju, jew soluzzjoni ghal infuzjoni Lactated ta’ Ringers. B’mod
alternattiv, il-volum (ml)° ta’ Caspofungin Accord rikostitwit jista’ jigi mizjud ma’ volum
imnaqgqas ta’ 0.9 %, 0.45 %, jew 0.225 % soluzzjoni ghal infuzjoni ta’ Klorur tas-Sodju jew
soluzzjoni ghal infuzjoni Lactated ta’ Ringers, li m’ghandhiex tagbez koncentrazzjoni finali ta’
0.5 mg/ml. Din is-soluzzjoni ghal infuzjoni trid tintuza fi zmien 24 siegha jekk tinhazen
f’temperatura ta’ 25°C jew inqas jew fi zmien 48 siegha jekk tinhazen fi frigg f’temperatura ta’
2 sa 8°C.

Noti dwar il-preparazzjoni:

a Il-“cake” abjad ghal offwajt ghandu jinhall kompletament. Hawwad bil-mod sakemm tinkytjo'

soluzzjoni cara. . /v

b EZzamina vizwalment is-soluzzjoni rikostitwita ghal frak jew tibdil fil-kulur waqt i stituzzjoni u
qabel l-infuzjoni. Is-soluzzjoni m’ghandhiex tintuza jekk tkun imdennsa jew p

¢ Caspofungin Accord huwa fformulat sabiex jipprovdi d-doza ttikkettata k%
meta jingibdu 10 ml mill-kunjett. ¢
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